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Applicant 

CONNEX GESELLSCHAFT ZUR OPTIMIERUNG VON FORSCHUNG UND ENTWICKLUNG MBH 



This international preliminar>' examination report has been prepared by this International Preliminar>' Examining Authority 
and is transmitted to the applicant according to Article 36. 



This REPORT consists of a total of 



11 



. sheets, including this cover sheet. 



^ This report is also accompanied by ANNEXES, i.e., sheets of the description, claims and/or drawings which have been 



amended and are the basis for this report and/or sheets containing rectifications made before this Authority (see Rule 
70.16 and Section 607 of the Administrative Instructions under the PCT). 



These annexes consist of a total of _ 



11 



sheets. 



3. This report contains indications relating to the following items: 



I 


X 


n 


X 


III 




fV 


□ 


V 




VI 


X 


VII 


X 


VIII 


X 



Priori t>' 

Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability 
Lack of unity of invention 

Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 

Cenain documents cited 

Certain defects in the international application 

Ccrimn observations on the international application 



Date of submission of the demand 

11 May 2001 (11.05.01) 


Date of completion of this report 

23 January 2002 (23.01.2002) 


Name and mailing address of the IPEA/EP 

Facsimile No. 


Authorized officer 

Telephone No, 



Form PCT/IPE.A/409 (cover sheet) (July 1998) 



INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 



lemational application No. 

PCT/EPOO/10058 



I. Basis of the report 



1. With regard to the elements of the international application:* 
[ I the international application as originally filed 

the description: 

pages 1-68 

pages 

pages ^ 



. as originally filed 



. filed with the demand 



. filed with the letter of 



the claims: 

pages 

pages 

pages 

pages 



, as originally filed 

, as amended (together with any statement under Article 19 

, filed with the demand 



1-54 



, filed with the letter of 05 October 2001 (05.10.2001) 



the drawings: 
pages 

pages 

pages 



1/9-9/9 



, as originally filed 



, filed with the demand 



, filed with the letter of 



I I the sequence listing part of the description: 

pages 

pages 

pages 



, as originally filed 

, filed with the demand 



filed with the letter of 



2. With regard to the language, all the elements marked above were available or furnished to this Authority in the language in which 
the intemational application was filed, unless otherwise indicated under this item. 

These elements were available or furnished to this Authorit>' in the following language which is: 

I I the language of a translation furnished for the purposes of intemational search (under Rule 23. 1 (b)). 
I I the language of publication of the intemational application (under Rule 48.3(b)). 

I I the language of the translation furnished for the purposes of intemational preliminary examination (under Rule 55.2 and/ 
or 55.3). 

3. With regard to any nucleotide and/or amino acid sequence disclosed in the intemational application, the intemational 

preliminary examination was carried out on the basis of the sequence listing: 

contained in the intemational application in written form, 
filed together with the intemational application in computer readable form, 
fumished subsequently to this Authority in written form, 
furnished subsequently to this Authority in computer readable form. 

The statement that the subsequently fumished written sequence listing does not go beyond the disclosure in the 
intemational application as filed has been furnished. 

The statement that the information recorded in computer readable form is identical to the written sequence listing has 

been furnished. 



□ 
□ 



4. 



□ 



The amendments have resulted in the cancellation of 

□ 

the description, pages 

I I the claims. Nos. 

□ 

the drawings, sheets/fig 



^ I I This report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered to go 
' — ' beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)).** 

* Replacement sheets which have been furnished to the receiving Office in response to an invitation under Article 14 are referred to 
in this report as "originally filed" and are not annexed to this report since they do not contain amendments (Rule 70.16 

and 70.17). 

** Any replacement sheet containing such amendments must be referred to under item I and annexed to this report. 
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II. Priority 



□ This report has been established as if no prioritx' had been claimed due to the failure to furnish within the prescribed lime 
limit the requested: 

I I copy of the earlier application whose priority' has been claimed. 

I I translation of the earlier application whose priorit>' has been claimed. 

2 I j This report has been established as if no priorit\' had been claimed due to the fact that the priority claim has been found invalid. 

Thus for the purposes of this report, the international filing date indicated above is considered to be the relevant date. 

3. Additional observations, if necessar>': 

See separate sheet 
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III. Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability' 



The questions whether the claimed invention appears to be novel, to involve an inventive step (to be non obvious), or to be 
industrially applicable have not been examined in respect of: 



I I the entire international application. 



claims Nos. 



43. 45-48 



because: 



□ 



the said international application, or the said claims Nos. 

relate to the following subject matter which does not require an international preliminary' examination (specify): 



□ 



the description, claims or drawings (indicate particular elements below) or said claims Nos. 
are so unclear that no meaningful opinion could be formed (specify)'. 



the claims, or said claims Nos. 



□ me 
by the description that no meaningful opinion could be formed. 

Pxfl no international search report has been established for said claims Nos. 



, are so inadequately supported 



43. 45-48 



2. A meaningful international preliminary' examination cannot be carried out due to the failure of the nucleotide and/or amino acid 
sequence listing to comply with the standard provided for in Annex C of the Administrative Instructions: 



I I the written form has not been furnished or does not comply with the standard. 



I I the computer readable form has not been furnished or does not comply with the standard. 
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Supplemental Box 

(To be used when the space in any of the preceding boxes is not sufficient) 



Continuation of: Box II 



The two antibodies against li-urease and the corresponding 
use, composition, test device, kit and packing, as 
claimed in the present application, are not disclosed in 
the four applications which establish priority (see Box 
V) . Consequently, the claim of priority is invalid with 
respect to Claims 23-28, 44 and 49-54 of the present 
application. The international filing date is the 
effective date for these claims (see PCT Guidelines for 
Examination, Section IV, Chapter V, in particular V-2.1- 
2.5) . 
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V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 



1 . Statement 

Novelty (N) 

Inventive step (IS) 
Industrial applicability (lA) 



Claims 
Claims 

Claims 
Claims 

Claims 
Claims 



3, 4r 9, 10, 12-29, 41 YES 

1, 2, 5-8, 11, 30-40, 42, 44, 49-54 



14-22 



YES 



1-13, 23-42, 44, 49-54 no 



1-42, 44, 49-54 



none 



YES 
NO 



Citations and explanations 

Reference is made to the following documents: 



Dl: US-A-5 932 430 

D2: WO-A-99/49889 

D3: WO-A-98/24885 

D4: WO-A-97/34149 

D5: US-A-5 200 344 

D6: WO-A-99/44066 

D7: US-A-5 607 863 



D8: KRISHNAMURTHY P. ET AL, : " Helicobacter pylori 
containing only cytoplasmic urease is susceptible to 
acid." INFECTION AND IMMUNITY, Vol. 66, No. 11, 
November 1998 (1998-11), pages 5060-5066, 
XP002160658 



D9: WO-A-00/26671 (FRIEDRICHS ULRIKE; CONNEX GMBH 
(DE); HEPPNER PETRA (DE) ; RINGEIS A) 11 May 2000 
(2000-05-11) 



DIO: MAKRISTATHIS A. ET AL.: "Two enzyme 
iinmunoassays and PCR for detection of Helicobacter 
pylori in stool specimens from pediatric patients 
before and after eradication therapy," JOURNAL OF 



Form PCT/IPE A/409 (Box V) (January 1994) 



INTERNATIONAL PR] 




[INARY EXAMINATION REPORT 




Kemational application No. 
PCT/EP 00/10058 



CLINICAL MICROBIOLOGY, Vol. 38, No. 10, October 2000 
(2000-10), pages 3710-3714, XP000983473. 



which, at least in a portion of the mammals after 
passage through the intestinal tract, has a 
structure which corresponds to the native structure 
or to the structure against which a mammal produces 
antibodies following infection or immunisation with 
the acid-resistant microorganism or an extract or a 
lysate thereof or a protein therefrom or a fragment 
thereof or a synthetic peptide" comprises merely all 
possible antigens and cannot be used to 
differentiate the subject matter of the claims of 
the present application from the prior art. 

2. Document Dl discloses (see the passages cited in the 
international search report) a process or test for 
the detection of Helicobacter pylori in stools in 
which the sample is brought into contact with a 
first antibody, the formed complex is separated and 
detection carried out by means of a second antibody 
which is directed against the same antigen (column 
2, lines 20-53; Claim 1) . The use of monoclonal 
antibodies is indicated in column 2, lines 47-53. 
The device in Figure 2 serves to prepare and analyse 
stool samples . 

The subject matter of Claims 1, 2, 6-8, 30-33, 35- 
37, 42, 49, 50, 52, 53 and 54 is therefore not novel 
over Dl ( (FCT Article 33(2)). 

3. The process in document D2 (see the passages cited 
in the international search report, in particular 

page 13, Part 19 ) uses monoclonal antibodies in 



1. 



The following expression in Claim 1 " 



an antigen 
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order to detect Campylobacter jejuni or 
Campylobacter coll, for example, in stools. In said 
process, the presence of the corresponding antigens 
is determined (one antigen in each case, see Claim 



11) . 



The subject matter of Claims 1, 2, 5, 6, 11, 30-40, 



42, 49, 53 and 54 is therefore not novel over D2 



(PCT Article 33 (2) ) . 



4 . 



D3 describes a process and devices (see pages 15-21) 



for the detection of Helicobacter pylori in all 
possible samples, but not, however, in stools, both 
monoclonal and polyclonal antibodies being used 
against Helicobacter pylori. 

The subject matter of Claims 40, 42, 49, 53 and 54 
is therefore not novel over D3 (PCT Article 33(2)). 

5. Document D4 discloses (see the passages cited in the 
international search report) a process or test for 
the detection of Mycobacterium tuberculosis or 
Mycobacterium avium complex, among other things, in 
stools, in which process corresponding antigens are 
detected. Both monoclonal and polyclonal antibodies 
can be used, 

D4 is not considered to be relevant prior art since 
the present claims are restricted to bacteria of the 
Helicobacter and CainpyJojbacter type. 

6. Document D5 discloses (see the passages cited in the 
international search report) a process or test for 
the detection of several Cajnpyiojbacter strains or 
Helicobacter pylori, among other things, in stools. 

Form PCT/IPEA/409 (Box V) (January 1994) 



Tptemational application No. 
PCT/EP 00/10058 



In 



In said process or test, antibodies are detected 
which have been generated against PEBl and PEB2 
antigens by means of Campylobacter , 



D5 is not considered to be relevant prior art since 
the present claims relate to the detection of an 
antigen. 



7. D6 describes a device and its use (see the passages 
cited in the international search report) for the in 
situ detection (gastrointestinal tract; however^ not 
in stools) of, among other things, Helicobacter 
pylori by means of antibodies. 

The subject matter of Claims 49-54 is therefore not 
novel over D6 (PCT Article 33(2)). 



8. By using the test device and the process disclosed 
in document D7 (see the passages cited in the 
international search report), blood or Giardia, 
among other things, in stools, or antibodies against 
Helicobacter pylori are detected by means of, for 
example , immunochromatography . 

D7 is not considered to be relevant prior art since 
the present claims relate to the detection of an 
antigen in stools. 

9, The subject matter of Claims 44 and 49-54 of the 

present application is disclosed in D9 (see Box II) , 
in particular the two antibodies against f5~urease 
and the corresponding composition, test device, kit 
and packing (see page 19, paragraph 4; Claims 26-31, 
43, 48-53 and Figures 5-8). 
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Insofar as these claims are concerned, the claim of 
priority is invalid (see Box II) . Consequently, D9 
is considered to be prior art with respect to these 
claims (PCT Rule 64,l(b)(i)). 



The subject matter of Claims 44 and 49-54 is 
therefore not novel over D9 (PCT Article 33(2)). 



The process of Claims 23-28 differs from D9 (PCT 
Article 33(2)) since in the present application only 
one antigen is incubated with one or two different 
receptors . 

However, the use of two monoclonal antibodies 
against fl-urease has already been used for the same 
purpose in this similar process; see D9, page 19, 
paragraph 4; Claims 43, 49-51, 53 and Figures 5-8. 
Should a person skilled in the art wish to achieve 
the same aim in a process as per document Dl or D2, 
it is clearly possible for him to also apply these 
monoclonal antibodies to like effect (detection of 
Helicobacter pylori in stools with high specificity) 
to the subject matter of Dl or D2. In this manner, 
he would arrive at a process as per Claims 23-28 
without being inventive. The subject matter of 
these claims therefore does not involve an inventive 
step (PCT Article 33(3)). 

10. Two immunological processes are compared in DIO, the 
FemtoLab corresponding to the subject matter of 
Claims 49-54 (see the passages cited in the 
international search report) . 

The claim of priority of these claims is invalid 
(see Box II) . 

Therefore, DIO is to be regarded as prior art (PCT 



Fonn PCT/IPEA/409 (BoxV) (January 1994) 
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Rule 64.1(b) (i) ) with respect to these claims. 

The subject matter of Claims 49-54 is therefore not 
novel over DIO (PCT Article 33(2)). 

11. A person skilled in the art can ascertain from D8 
(see the abstract) that urease can be found 
particularly on the cell surface of Helicobacter 
pylori. It is therefore obvious to a person skilled 
in the art to wish to detect an antigen of this type 
using a process or test according to Dl . 

Consequently, the subject matter of Claims 3 and 12 
does not involve an inventive step (PCT Article 
33 (3) ) . 



12. The subject matter of Claims 14-22 differs from 

documents Dl, D2, D9, DIO, and in particular Dl, in 
that one of the antibodies used is directed against 
a catalase epitope and comprises at least one of the 
CDRs presented in the claims and is coded by the 
represented DNA sequence. 

The subject matter of Claims 14-22 is therefore 
novel (PCT Article 33(2)). 



The problem to be solved by the present invention 
can therefore be seen as that of making available a 
process which dispenses with the use of polyclonal 
sera and at the same time achieves high specificity 
as well as high sensitivity. 

The solution to this problem, as suggested in Claims 
14-22 of the present application, involves an 
inventive step (PCT Article 33(3)) since the cited 
prior art does not suggest making available the 
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antibodies which are defined in these claims. 



13. Dependent Claims 4, 9, 10, 13, 29 and 41 do not 

contain any features which in combination with the 
features of any claim to which they refer back meet 
the PCT requirements for inventive step- 
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VI. Certain documents cited 



1. Certain published documents (Rule 70.10) 



Application No. 
Patent No. 



WO 00 2667! 



Publication date 
(day/month/year) 

II May 2000 (1 1.05.2000) 



Filing dale 
(day/month/year) 



Priority date (valid claim) 
(day/month/year) 



29 October 1999 (29.10.1999) 29 October 1998 (29.10.1998) 

06 November 1 998 (06. 1 1 . 1 998) 



2 Non-written disclosures (Rule 70.9) 

Kind of non-written disclosure 



Date of non- written disclosure 
(day/m onth/yearj 



Date of written disclosure 
referring to non- written disclosure 
(day/month/year) 
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VII. Certain defects in the international application 

The following defects in the form or contents of the international application have been noted: 

Contrary to the requirements of PCT Rule 5.1(a) (ii), 
neither the relevant prior art disclosed in documents Dl, 
D2f D6, D8 r D9 and DIG nor these documents have been 
indicated in the description. 
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VIII. Certain observations on the international application 



The following observations on the clarity of the claims, description, and drawings or on the question whether the claims are fully 
supported by the description, are made: 



particularly preferred", "for example", "such as, 
for example" or "in particular" do not effect a 
restriction of the scope of protection of the claim, 
i.e. the feature following an expression of this 
type is to be regarded as purely optional. 

2. Claims 27, 28 and 44 should, insofar as is possible, 
relate to SEQ ID numbers instead of figures. 



1. 



Expressions such as "preferably". 



"additionally or 
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PCT 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFUNGSBERICHT 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 



Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 
D 2394 PCT 


siehe M'ttte'ilung uber die Ubersendung des intemationalen 
WEITERES VORGEHEN vorlaufigen Priifungsberichts (Formblatt PCT/IPEA/416) 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EPOO/10058 


Internationales Anmeldedatum(T ag/Monat/Jahr) 
12/10/2000 


Prioritatsdatum (Tag/Monat/Tag) 
12/10/1999 



Internationale Patentklassifikation (IPK) Oder rationale Klassifikation und IPK 
G01N33/48 



Anmelder 

CONNEX GESELLSCHAFT 2UR OPTIMIERUNG VON ... 



1 . DIeser Internationale vorlaufige Prufungsbericht wurde von der nnit der intemationalen vorlaufigen Prufung beauftragten 
Behdrde erstellt und wird denn Anmelder gennSB Artikel 36 ubermlttelt. 

2. Dieser BE RIGHT umfaBt insgesamt 1 1 BIStter einschtielBlich dieses Deckblatts. 



S AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich um Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
und/oder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/oder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrlchtlinien zum PCT). 

Diese Aniagen umfassen insgesamt 1 1 Blatter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 

j S Grundlage des Berichts 

II S Prioritat 

III S Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erlinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 

IV □ Mangelnde EInheltlichkelt der Erflndung 

V S BegrQndete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 

gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

VI S Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

VII S Bestimmte Mangel der intemationalen Anmeldung 

VIII S Bestimmte Bemerkungen zur intemationalen Anmeldung 



Dt'tum der Einrelchung des Antrags 
11/05/2001 


Datum der Fertigstellung dieses Berichts 
23.01.2002 


Nam? und Postanschrift der mit der intemationalen vorlaufigen 
Prufung beauftragten Behorde: 

^ Europalsches Patentamt 
^^-^0298 Munchen 

Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 
Fax: +49 89 2399 - 4465 


Bevollmachtigter Bediensteter ><S5«^*$x 
Strieker, J-E (| M |) 

Tel, Nr. +49 89 2399 8395 ^-.<2Sf°--^ 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Deckblatt) (Januar 1994) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 



Internationales Aktenzeichen PCT/EPOO/1 0058 



I. Grundlage des Berichts 

1 . Hinsichtlich der Bestandteile der Internationalen Anmeldung (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf eine 
Aufforderung nach Artikel 14 bin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Berichts als "ursprunglich 
eingereicht" und sind ihm nicht beigefugt, weil sie keine Anderungen enthalten (Regein 70. 16 and 70. 1 7)): 
Beschreibung, Seiten: 

1-68 ursprungliche Fassung 



Patentanspruche, Nr.: 

1-54 eingegangen am 05/11/2001 mit Schreiben vom 05/10/2001 



Zeichnungen, Blatter: 

1/9-9/9 ursprungliche Fassung 



Sequenzprotokoll in der Beschreibung, Seiten: 

1-12, eingereicht mit Schreiben vom 12.01.2001. 

2. Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, In der 
die internationale Anmeldung eingereicht worden 1st, zur Verfugung Oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabel handelt es sich um 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist (nach 
Regel 23.1(b)). 

□ die Verdffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Prufung eingereicht worden 
ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 
internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ In der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 
H bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

El bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

H Die Erklarung, da3 das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 

Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

S Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 
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4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 



□ 



Beschreibung, 

Anspruche, 

Zeichnungen, 



Seiten: 



□ 



Nr.: 



□ 



Blatt: 



5. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden. da diese aus den 
angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enthalten, ist unter Punl<t 1 hinzuweisen;sie sind diesem Bericht 
beizufugen). 



6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 



II. Priorltat 

1 . □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung der beanspruchten Prioritat erstellt worden, da folgende 

angeforderte Unterlagen nicht innerhalb der vorgeschriebenen Frist eingereicht wurden: 

□ Abschrift der fruheren Anmeldung, deren Prioritat beansprucht worden ist. 

□ Ubersetzung der fruheren Anmeldung, deren Prioritat beansprucht worden ist. 

2. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung der beanspruchten Prioritat erstellt worden, da sich der 

Prioritatsanspruch als ungultig herausgestellt hat. 

Fur die Zwecke dieses Berichts gilt daher das obengenannte Internationale Anmeldedatum als das 
maBgebliche Datum. 

3. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 
siehe Beiblatt 



111. Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbllche Anwendbarkeit 

1 . Folgende Teile der Anmeldung wurden nicht daraufhin gepruft, ob die beanspruchte Erfindung als neu, auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend (nicht offensichtlich) und gewerblich anwendbar anzusehen ist: 

□ die gesamte intemationale Anmeldung. 
K Anspruche Nr. 43, 45-48. 



□ Die gesamte intemationale Anmeldung, bzw. die obengenannten Anspruche Nr. beziehen sich auf den 
nachstehenden Gegenstand, fur den keine Internationale vorlaufige Prufung durchgefuhrt werden braucht 
{genaue Angaben): 



Begrundung: 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Felder l-VIII, Blatt 2) (Juli 1998) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 



Internationales Aktenzeichen PCT/EPOO/1 0058 



□ Die Beschreibung, die Anspruche Oder die Zeichnungen (machen Sie hierzu nachstehend genaue Angaben) 
Oder die obengenannten Anspruche Nr. sind so unklar, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden 
konnte (genaue Angaben): 



□ Die Anspruche bzw. die obengenannten Anspruche Nr. sind so unzureichend durch die Beschreibung 
gestutzt, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden konnte. 



H Fur die obengenannten Anspruche Nr. 43, 45-48 wurde kein internationaler Recherchenbericht erstellt. 

2. Eine sinnvolle Internationale vorlaufige Prufung kann nicht durchgefuhrt werden, well das Protokoll der Nukleotid- 
und/oder Aminosauresequenzen nicht dem in Aniage C der Verwaltungsvorschriften vorgeschriebenen Standard 
entspricht: 

□ Die schriftliche Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 

□ Die computerlesbare Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 



V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erf inderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 



1. Feststellung 

Neuheit(N) Ja: Anspruche 3,4,9,10,12-29,41 

Nein: Anspruche 1 , 2, 5-8, 1 1 , 30-40, 42, 44, 49-54 

Erf inderische Tatigkeit (ET) Ja: Anspruche 14-22 

Nein: Anspruche 1-13,23-42,44,49-54 

Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) Ja: Anspruche 1 -42, 44, 49-54 

Nein: Anspruche keine 



2. Unterlagen und Erklarungen 
siehe Beiblatt 



VL Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

1 , Bestimmte veroffentlichte Unterlagen (Regel 70.10) 
und / Oder 

2. Nicht-schriftliche Offenbarungen (Regel 70.9) 
siehe Beiblatt 



VII. Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Es wurde festgestellt, daB die internationale Anmeldung nach Form oder Inhalt folgende Mangel aufweist: 
siehe Beiblatt 
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VIII. Bestlmmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

Zur Klarheit der Patentanspruche, der Beschreibung und der Zeichnungen Oder zu der Frage, ob die Anspruche 
in vollem Umfang durch die Beschreibung gestutzt werden, ist folgendes zu bemerken: 
siehe Beiblatt 
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Zu Punkt 11 

Die zwei Antikorper gegen 3-Urease und die dazugehorende Verwendung, 
Zusammensetzung, Testvorrichtung, Kit und Packung, die in der vorliegenden 
Anmeldung beansprucht sind, sind in den vier prioritatsbearundeten Anmeldunaen 
(siehe oben) nicht offenbart . Somit ist der Prioritatsanspruch, was die Anspruche 
23-28, 44, 49-54 der vorliegende Anmeldung betrifft, ungultig. Fur diese 
Anspruche gilt als wirksames Datum das internationale Anmeldedatum (siehe 
PCT Guidelines for Examination, Section IV, Chapter V, insbesondere V-2. 1-2.5). 

Zu Punkt V 

Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1: US-A-5 932 430 
D2: WO 99 49889 A 
D3: WO 98 24885 A 
D4: WO 97 34149 A 
D5: US-A-5 200 344 
D6: WO 99 44066 A 
D7: US-A-5 607 863 

D8: KRISHNAMURTHY P. ET AL.: 'Helicobacter pylori containing only cytoplasmic urease is 

susceptible to acid.' INFECTION AND IMMUNITY, Bd. 66, Nr. 11, November 1998 (1998-11). 
Seiten 5060-5066, XP0021 60658 

D9: WO 00 26671 A (FRIEDRICHS ULRIKE ;CONNEX GMBH (DE); HEPPNER PETRA (DE); 
RINGEIS A) 1 1 . Mai 2000 (2000-05-11) 

D1 0: MAKRISTATHIS A ET AL,: Two enzyme immunoassays and PGR for detection of 

Helicobacter pylori in stool specimens from pediatric patients before and after eradication 
tharapy.' JOURNAL OF CLINICAL MICROBIOLOGY, Bd. 38, Nr. 10, Oktober 2000 (2000-10). 
Seiten 3710-3714, XP000983473 

1 . Da der Ausdruck "ein Antigen, das zumindest bei einem Teii der Sauger nach der 
Darnnpassage eine Struktur aufweist, die der nativen Struktur oder der Struktur 
entspricht, gegen die ein Sauger nach Infektion oder Immunisierung mit dem 
Saure resistenten Mikroorganismus oder einem Extrakt oder Lysat davon oder 
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einem Protein daraus oder einem Fragment davon oder einem synthetischen 
Peptid Antikorper produziert" aus Anspruch 1 lediglich alle moglichen Antigene 
umfaBt. kann er nicht dazu dienen den Gegenstand der Anspruche der 
vorliegende Anmeldung vom Stand der Technik zu unterscheiden. 

2. Dokument D1 offenbart (siehe die im internationalen Recherchenbericht zitierten 
Passagen) ein Verfahren / Test um H. pylori im Stuhl nachzuweisen, indem man 
die Probe mit einem ersten Antikorper in Kontakt bringt, der gebildete Komplex 
abtrennt und mittels eines zweiten Antikorpers, der qeqen das selben Antigen 
gerichtet ist , detektiert (Spalte 2, Zeilen 20-53; Ansprucli 1). Die Anwendung von 
monoklonalen Antikorpern ist in der Spalte 2, Zeilen 47-53 erwahnt. Die 
Vorrichtung aus Abb. 2 dient zur Aufbereitung und Analyse von Stuhlproben. 

Der Gegenstand der Anspruche 1 , 2, 6-8, 30-33, 35-37, 42, 49, 50, 52, 53 und 54 
ist daher gegenuber D1 nicht neu (Artikel 33(2) POT). 

3. Das Verfahren aus Dokument D2 (siehe die im Internationalen Recherchenbericht 
zitierten Passagen, insbesondere Seite 13, Telle 19 ) benutzt monoklonale 
Antikorper, um Campylobacter jejuni oder Campylobacter coli z.B. im Stuhl 
nachzuweisen, indem man die Anwesenheit der entsprechenden Antigene 
bestimmt (jeweils ein Antigen, vgl. Anspruch 11). 

Der Gegenstand der Anspruche 1 , 2, 5, 6, 1 1, 30-40, 42, 49, 53 und 54 ist daher 
gegenuber D2 nicht neu (Artikel 33(2) PCT). 

4. D3 beschreibt ein Verfahren und Vorrichtungen (vgl. Seiten 15-21), um H. pylori in 
alien moglichen Proben nachzuweisen, jedoch nicht im Stuhl, bei denen sowohl 
monoklonale wie polyklonale Antikorper gegen H. pylori benutzt werden. 

Der Gegenstand der Anspruche 40, 42, 49, 53 und 54 ist daher gegenuber D3 
nicht neu (Artikel 33(2) PCT). 

5. Das Dokument D4 offenbart (siehe die im Internationalen Recherchenbericht 
zitierten Passagen) ein Verfahren / Test um Mycobacterium tuberculosis oder M. 
avium complex unter anderem im Stuhl nachzuweisen, indem man entsprechende 
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Antigene nachweist. Es konnen sowohl nnonoklonale als auch polyklonale 
Antikorper benutzt werden. 

Da die vorliegende Anspriiche sich auf Bakterien der Gattung Helicobacter und 
Campylobacter beschranken, wird D4 nicht als relevanter Stand der Technik 
betrachtet. 

6. Das Dokunnent D5 offenbart (siehe die Im Internationalen Recherchenbericht 
zitierten Passagen) ein Verfahren / Test urn einige Campylobacter Stamme Oder 
H. pylori unter anderem im Stuhl nachzuweisen, indem Antikorper nachgewiesen 
werden, die gegen PEB1- und PEB2-Antigene durch Campylobacter generiet 
wurden. 

Da die vorliegende Anspriiche sich auf dem Nachweis eines Antigens beziehen, 
wird D5 nicht als relevanter Stand der Technik betrachtet. 

7. D6 beschreibt eine Vorrichtung und deren Benutzung (siehe die im Internationalen 
Recherchenbericht zitierten Passagen) urn in situ (Magen-Darm Trakt, jedoch 
nicht im Stuhl) unter anderem H. pylori mittels Antikorpem nachzuweisen. 

Der Gegenstand der Anspriiche 49-54 ist daher gegenuber D6 nicht neu (Artikel 
33(2) PCT). 

8. Mit dem im Dokument D7 offenbarten Testvorrichtung und dem Verfahren (siehe 
die im Internationalen Recherchenbericht zitierten Passagen) werden unter 
anderem Blut oder Giardia im Stuhl, oder Antikorper gegen H. pylori 
nachgewiesen, z.B. durch Immunchromatographie. 

Da die vorliegende Anspriiche sich auf dem Nachweis eines Antigens im Stuhl 
beziehen, wird D7 nicht als relevanter Stand der Technik betrachtet. 

9. Der Gegenstand der Anspriiche 44, 49-54 der vorliegende Anmeldung ist in D9 
offenbart (siehe Abschnitt II oben), darunter insbesondere die zwei Antikorper 
gegen 3-Urease und die dazugehorende Zusammensetzung, Testvorrichtung, Kit 
und Packung (siehe Seite 19, Absatz 4; Anspriiche 26-31, 43, 48-53 und Abb. 5-8). 
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Der Prioritatsanspruch, soweit er diese Anspruche betrifft, ist ungultig (siehe 
Abschnitt II oben). Sonnit ist D9 bezuglich dieser Anspruche als Stand derTechnik 
inn Sinne von Regel 64.1 b) 1) PCT zu betrachten. 

Der Gegenstand der Anspruche 44, 49-54 ist daher gegenuber D9 nicht neu 
(Artikel 33(2) PCT). 

Das Verfahren der Anspruche 23-28 unterscheidet sich von D9 (Artikel 33(2) 
PCT) weil in der vorliegende Anmeldung lediglich nur ein Antigen mit einem oder 
zwei verschiedenen Rezeptoren inkubiert wird. 

Die zwei monoklonale Antikorper gegen P-Urease wurden jedoch schon fur 
denselben Zweck bei diesenn ahnlichen Verfahren benutzt, vgl. dazu D9, Seite 19, 
Absatz 4; Anspruche 43, 49-51, 53 und Abb. 5-8. Wenn der Fachnnann den 
gleichen Zweck bei einem Verfahren gennaB den Dokumenten D1 oder D2 
erreichen will, ist es ihm ohne weiteres moglich, diese monoklonale Antikorper mit 
entsprechender Wirkung (Nachweis von H. pylori im Stuhl mit hoher Speziflzitat) 
auch beim Gegenstand von D1 oder D2 anzuwenden. Auf diese Weise wurde er 
ohne erfinderisches Zutun zu einem Verfahren gemaB der Anspruche 23-28 
gelangen. Der Gegenstand dieser Anspruche beruht daher nicht auf einer erfinde- 
rischen Tatigkeit (Artikel 33(3) PCT). 

10. In 01 0 werden zwei immunologische Verfahren verglichen, wobei das FemtoLab 
dem Gegenstand der Anspruche 49-54 entspricht (siehe die im Internationalen 
Recherchenbericht zitierten Passagen). 

Der Prioritatsanspruch dieser Anspruche ist ungultig (siehe Abschnitt II oben). 
Somit ist D10 als Stand der Technik im Sinne von Regel 64.1 b) i) PCT zu 
betrachten, bezuglich dieser Anspruche. 

Der Gegenstand der Anspruche 49-54 ist daher gegenuber D10 nicht neu (Artikel 
33(2) PCT). 

1 1 . Aus D8 (siehe die Zusammenfassung) weiB der Fachmann, dass Urease 
besonders an der Zelloberflache von H. pylori zu finden ist. Es ist daher fur den 
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Fachmann offensichtlich, solch ein Antigen in einem Verfahren / Test laut D1 
nachweisen zu wollen. 

Aus diesem Grund beruht der Gegenstand der Ansprtiche 3 und 12 nicht auf 
einer erfinderischen Tatigkeit im Sinne von Artikel 33(3) PCT. 

12. Der Gegenstand der Anspruche 14-22 unterscheidet sich von den Dokumente D1 , 
D2, D9, DIG, insbesondere D1, dadurch, daB einer der verwendeten Antikorper 
gegen ein Katalase-Epitop gerichtet ist und mindestens eines der in den 
Anspruchen dargestellten CDRs aufweist, bzw. von der dargestellten DNA- 
Sequenz kodiert wird. 

Der Gegenstand der Anspruche 14-22 ist somit neu (Artikel 33 (2) PCT). 

Die mit der vorliegenden Erfindung zu losende Aufgabe kann somit darin gesehen 
werden, ein Verfahren bereitzustellen, das auf die Nutzung von polyklonalen 
Seren verzichtet und gleichzeitig eine hohe Spezifizitat sowie hohe Sensitivitat 
erzielt. 

Die in den Anspruchen 14-22 der vorliegenden Anmeldung fur diese Aufgabe 
vorgeschlagene Losung beruht auf einer erfinderischen Tatigkeit (Artikel 33(3) 
PCT) well der zitierte Stand der Technik keine Hinweise auf die Bereitstellung der 
in diesen Anspruchen definierten Antikorper enthalt. 

13. Die abhangigen Anspruche 4, 9, 10, 13, 29 und 41 enthalten keine Merkmale, die 
in Kombination mit den Merkmalen irgendeines Anspruchs, auf den sie sich 
beziehen, die Erfordernisse des PCT in Bezug auf erfinderische Tatigkeit erfullen. 
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Zu Punkt VI 



Bestimmte veroffentlichte Unterlagen (Regel 70.10) 



Anmelde Nr. 
Patent Nr. 



Veroffentlichungsdatum 
(Tag/Monat/Jahr) 



Anmeldedatum 
(Tag/Monat/Jahr) 



Prioritatsdatum 

(zu Recht beanspmcht) 
(Tag/Monat/Jahr) 



WO 00 26671 



11.05.2000 



29.10.1999 



29.10.1998 



06.11.1998 



Zu Punkt VII 

Inn Widerspruch zu den Erfordernissen der Regel 5.1 a) ii) PCT werden in der 
Beschreibung weder der in den Dokumenten D1, D2, D6, D8, D9 und D10 offenbarte 
einschlagige Stand der Technik noch diese Dokumente angegeben. 

Zu Punkt Vm 

1 . Ausdrucke wie «vorzugsweise», «weiter oder besonders bevor2ugt«, «zunn 
Beispiel>>, «wie z. B.» oder <*insbesondere» bewirken keine Beschrankung des 
Schutzunnfangs des Patentanspruchs, d. h. das nach einem derartigen Ausdruck 
stehende Merkmal ist als ganz und gar fakultativ zu betrachten. 

2. Die Anspruche 27, 28 und 44 sollten sich, soweit moglich, auf SEQ ID-Nummern 
anstatt Figuren beziehen. 
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Patentansprtiche 



1. Verfahren zum Nachweis einer Infektion eines Saugers mit einem Saure- 
resistenten Bakterium der Gattung Helicobacter oder Campylobacter^ 
wobei man 

(a) eine Stuhlprobe des Saugers unter Verwendung (aa) eines 
Rezeptors unter Bedingungen inkubiert, die eine Komplexbildung 
eines Antigens aus dem Saure-resistenten Bakterium mit dem 
Rezeptor eriauben; oder (ab) zwei unterschiedliche Rezeptoren 
unter "Sedingungen inkubiert, die eine Komplexbildung eines 
Antigens aus dem , SSure-resistenten Bakterium mit den beiden 
Rezeptoren eriauben und wobei der Rezeptor gemali (aa) oder die 
Rezeptoren gemali (ab) ein Antigen spezifisch bindet/binden, das 
zumlndest bei einem Teil der SSuger nach der Darmpassage eine 
Struktur aufweist. die der nativen Struktur oder der Struktur 
entspricht, gegen die ein Sauger nach Infektion oder Immunisierung 
mit dem Saure-resistenten Bakteriums oder einem Extrakt oder 
Lysat davon oder einem Protein daraus oder einem Fragment davon 
Oder einem synthetischen Peptid Antikorper produziert; und 

(b) die Bildung mindestens eines Antigen-Rezeptorkomplexes gemali 
(a) nachweist. 

2. Verfahren nach Anspruch 3, wobei das Bakterium ein Bakterium der 
Spezies Helicobacter pylori, Helicobacter hepaticus oder Campylobacter 



3. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 oder 2, wobei das Antigen das 
Antigen eIner Katalase, einer Urease oder einer Metalloproteinase ist. 



jejuni ist. 
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Verfahren nach Anspruch 3, wobei das Antigen ein Antigen von H. pylori 
ist. 

Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 4, wobei der Rezeptor/die 
Rezeptoren (ein) AntikQrper. (ein) Fragnnent(e) oder Derivat(e) davon oder 
(ein) Aptiamer(e) ist/sind. 

Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 5, wobei fur den Nachweis 
zusatzllch ein Gemisch von Rezeptoren eingesetzt wird, wobei das 
Gemisch von Rezeptoren als Fanger des Antigens fungiert. wenn der 
Rezeptor als Detektor des Antigens eingesetzt wird und das Gemisch als 
Detektor des Antigens fungiert. wenn der Rezeptor als Fanger des 
Antigens eingesetzt wird. 

Verfahren nach Anspruclr 6, wobei das Gemisch von Rezeptoren ein 
polyklonales Antiserum ist. 

Verfahren nach Anspruch 7, wobei das polyklonale Antiserum gegen ein 
Lysat des Bakteriums gewonnen wurde. 

Verfahren nach Anspruch 8. wobei das Lysat ein Lysat mit angereicherterh 
Antigen ist. 

Verfahren nach Anspruch 8 oder 9, wobei das Lysat ein Lysat mit 
abgereicherten immundominanten Antigenen ist. 

Verfahren nach Anspruch 7, wobei das polyklonale Antiserum gegen ein 
aufgereinigtes oder ein (semi)synthetisch hergestelltes Antigen gewonnen 
wurde. 

Verfahren nach Anspruch 1 bis 11. wobei das Antigen ein Antigen einer 
Katalase, einer Urease oder einer Metalloproteinase ist. 
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13. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 12, wobei der Rezeptor 
und/oder das Gemisch von Rezeptoren (ein) Konformationsepitop(e) 
bindet/n. 

14. Verfahren nach einem der Anspruche 5 bis 13, wobei die schwere Kette 
des ein Kalalase-Epitop • bindenden Antikorpers mindestens eine der 
folgenden CDRs. und vorzugsweise die CDR3 aufweist: 

CDR1: NYWIH 

CDR2: YINPATGSTSYNQDFQD 

CDR3: EGYDGFDS 

15. Verfahren nach Anspruch 14, wobei die schwere Kette alle drei genannten 
CDRs aufweist. 

•r:- - 

16. Verfahren nach Anspruch-* 14 oder 15, wobei die die schwere Kette des 
Antikorpers kodierende DNA-Sequenz mindestens eine der folgenden 
CDRs, vorzugsweise die CDR3 und weiter bevorzugt alle drei folgenden 
CDRs aufweist: 

CDR1: AACTACTGGATTCAC 

CDR2: TACATTAATC CTGCCACTGG TTCCACTTCT 

TACAATCAGG ACTTTCAGGA C 
CDR3: GAGGGGTACG ACGGGTTTGA CTCC 

17. Verfahren nach einem der Anspruche 5 bis 13, wobei die leichte Kette des 

ein Katalase-Epitop bindenden Antikorpers mindestens eine der folgenden 

CDRs, vorzugsweise die CDR3 und weiter bevorzugt alle drei folgenden 

I*- 

CDRs aufweist: 
CDR1: SASSSVNYMY 
CDR21 DTSKLAS 
CDR3: QQWSSNPYT 
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18. Verfahren nach Anspruch 17, wobei die die leichte Kette des Antikorpers 
kodierende DNA-Sequenz mindestens eine der folgenden CDRs. 
vorzugsweise die CDRS und welter bevorzugt alle drei folgenden CDRs 
aufweist: 

CDR1 : AGTGCCAGCT CAAGTGTAAA TTACATGTAC 

CDR2: GACACATCCA AATTGGCTTC T 

CDR3: CAGCAGTGGA GTAGTAATCC GTACACG 

19. Verfahren nach einem der Anspruche 5 bis 13, wobei die schwere Kette 
des ein Katalase-Epitop bindenden Antik6rpers mindestens eine der 
folgenden CDRs, vorzugsweise die CDRS und weiter bevorzugt alle drei 
folgenden CDRs aufweist: 

CDR1: DTYVH 

CDR2: KIDPANGKTKYDPIFQA 

CDRS: PIYYASSWFAY 

20. Verfahren nach Anspruch 19, wobei die die schwere Kette des Antikdrpers 
kodierende DNA-Sequenz mindestens eine der folgenden CDRs, 
vorzugsweise die CDRS und weiter bevorzugt alle drei folgenden CDRs 
aufweist: 

CDR1 : GACACCTATGTGCAC 

CDR2: AAGATTGATCCTGCGAATGGTAAAACTAAATAT 

GACCCGATATTCCAGGCC 
CDRS: CCCATTTATTACGCTAGTTCCTGGTTTGCTTAC 

21. Verfahren nach einem der Anspruche 5 bis 13, wobei die die leichte Kette 
des ein Katalase-Epitop bindenden Antil<drpers mindestens eine der 
folgenden CDRs, vorzugsweise die CDRS und welter bevorzugt alle drei 
folgenden CDRs aufweist: 

CDR1: KASQDVGTSVA 
CDR2: WTSTRHT 
CDRS: QYSSSPT 
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22. Verfahren nach Anspruch 21 , wobei die die leichte Kette des Antikorpers 
kodierende DNA-Sequenz mindestens eine der folgenden CDRs, 
vorzugsweise die CDR3 und weiter bevorzugt alle drei folgenden CDRs 
aufweist: 

CDR1: -AAGGCCAGTCAGGATGTGGGTACTTCTGTTGCC 
CDR2: TGGACATCCACCCGGCACACT 
CDR3: CAGCAATATAGCAGCTCTCCCACG 

23. Verfahren nach einem der Anspruche 5 bis 13, wobei die schwere Kette 
des ein Epitop der p-Urease bindenden Antikorpers mindestens eine der 
folgenden CDRs, vorzugsweise die CDR3 und weiter bevorzugt alle drei 
folgenden CDRs aufweist: 

CDR1: ~ GFTFSSHFIVIS 

CDR2: SISSGGDSPtPDSLKG 

CDR3: DYSWYALDY 
Oder: 

CDR1: GYAFSTSWMN 

CDR2: RIYPGDGDTNYNGKFKG 

CDR3: EDAYYSNPYSLDY 

24. Verfahren nach Anspruch 23, wobei die die schwere Kette kodierende 
DNA-Sequenz des Antikorpers mindestens eine der folgenden CDRs, 
vorzugsweise die CDR3 und weiter bevorzugt alle drei folgenden CDRs 
aufweist: 

CDR1 : GG CTACGCATTC AGTACCTCCT GGATGAAC 

CDR2: CGGATTTATC CTGGAGATGG AGATACTAAC TACAATGGGA 

AGTTCAAGGG C 
CDR3: GAG GATGCCTATT ATAGTAACCC CTATAGTTTG GACTAC 
Oder: 

CDR1 : GG ATTCACTTTC AGTAGCCATT TCATGTCT 



CDR2: TCCATTAGTA GTGGTGGTGA CAGTTTCTAT CCAGACAGTC 
TGAAGGGC 

CDR3: GACTAC TCTTGGTATG CTTTGGACTA C 

25. Verfahren nach einem der Anspriiche 5 bis 13, wobei die leichte Kette des 
ein Epitop tier (3-Urease bindenden Antikorpers mindestens eine der 
folgenden CDRs, vorzugsweise die CDR3 und welter bevorzugt alle drei 
folgenden CDRs aufweist: 

CDR1: RASQSIGTRIH 

CDR2: YGSESIS 

CDR3: QQSNTWPLT 
Oder: 

CDR1: HASQNINVWLS 

CDR2: KASNLHT 

CDRS: QQGRSYPLf 

26. Verfahren nach Anspruch 25, wobei die die leichte Kette des Antikorpers 
kodierende DNA-Sequenz mindestens eine der folgenden CDRs, 
vorzugsweise die CDR3 und weiter bevorzugt alle drei folgenden CDRs 
aufweist: 

CDR1 : A GGGCCAGTCA GAGCATTGGC ACAAGAATAC AC 

CDR2: TAT GGTTCTGAGT CTATCTCT 

CDR3: CAACAA AGTAATACCT GGCCGCTCAC G 

Oder: 

CDR1 : C ATGCCAGTCA GAACATTAAT GTTTGGTTAA GC 

CDR2: AAG GCTTCCAACT TGCACACA 

CDR3: CAACAG GGTCGAAGTT ATCCTCTCAC G 

27. Verfahren nach einem der Anspruche 5 bis 26. wobei die Antikorper in den 
variablen Regionen der leichten und schweren Ketten die in den Figuren 1 
und 2, 3 und 4, 5 und 6 Oder 7 und 8 dargestellten Aminosauresequenzen 
aufweisen. 
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28. Verfahren nach einem der Anspriiche 5 bis 27, wobei die kodierenden 
Bereiche der variablen Regionen der leichten und schweren Ketten die in 
den Figuren 1 und 2, 3 und 4. 5 und 6 oder 7 und 8 dargestellten DNA- 
Sequenzen aufweisen. 



vor der Inkubation mit den Antikorpem folgende Schritte durchgefilhrt 



(a) Resuspendieren der Stuhlprobe 1:3 bis 1:25, vorzugsweise etwa 1:5 bis 1:10, 
besonders bevorzugt 1 :5 in Resuspendierungspuffer und 

(b) Mischen auf einem Vortexmixer. 

30. Verfahren nach einem der AnsprOche 1 bis 29. wobei der Nachweis der 
Bildung' des mindestens einen Antigen-Rezeptorkomplexes/Antige.n- 
Rezeptor-Rezeptorgemiscrikomplexes in Schritt (b) mittels eines 
immunologischen Verfahrens erfolgt. 

31. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 30. wobei der Nachweis der 
Bildung des mindestens . einen Antigen-Rezeptorkomplexes/Antigen- 
Rezeptor-ZRezeptorgemischkomplexes in Schritt (b) mittels ELISA, RIA, 
Western Blot oder eines immunchromatographischen Verfahrens erfolgt. 

32. Verfahren nach Anspruch 30 oder 31, wobei im RIA oder im ELISA der 
gleiche Rezeptor zur Binduhg an die Festphase wie zum Nachweis des 
Epitops eingesetzt wird. 

33. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 32. wobei der Rezeptor an 
einen Trager fixiert ist. 

34. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 33, wobei der Rezeptor ein 
monoklonaler Maus-Antik6rper ist. 



29. 



Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 28, wobei mit der Stuhlprobe 



werden: 
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35. Verfahren nach einem der AnsprOche 1 bis 34, bei dem das Verfahren ein 
Einschritt-ELISA ist. 

36. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 34, bei dem das Verfahren ein 
Dreischritt-ELISA ist. 

37. Verfahren nach Anspruch 33, wobei das Tragermaterial des TrSgers ein 
poroses Tragermaterial ist. 

38. Verfahren nach Anspruch 33 und 37. wobei das Tragermaterial ein 
Teststreifen ist. 

39 Verfahren nach Anspruch 33. 37 oder 38, wobei das Tragermaterial aus 
Zellulose oder eihem Zellulosederivat besteht. 

; 40. Verfahren nach -einem der Anspruche 1 bis 39, bei dem anstelle einer 
Stuhlprobe Atemkondensat, Magengase, Zahnpiaque, Speichel, 
Schleimhautabstriche, Biopsie, Vollblut oder Serum zum Nachweis 
eingesetzt wird. 

41. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 40, bei dem es sich um ein 
automatisiertes Verfahren handelt. 

42. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 41, wobei der Sauger ein 
Mensch ist 

43. Monoklonaler Antikorper. Fragment oder Derivat davon, der/das eine V- 
Region aufweist, die eine Kombinatlon der in einem^der Anspruche 14 bis 
26 dargestellten CDRs aufweist. 
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44. 



Monoklonaler Antikorper, Fragment oder Derivat davon nach Anspruch 43, 
der/das mindestens eine der in den Figuren 1 und 2, 3 und 4. 5 und 6 oder 
7 und 8 dargestellten V-Regionen aufweist. 



45. Monoklonaler Antikorper, Fragment oder Derivat davon nach Anspruch 43 
Oder 44, def ein Maus-Antikorper oder ein Fragment oder Derivat davon 
Oder ein chimarer, vorzugswelse ein humanisierter Antikorper oder ein 
Fragment oder Derivat davon ist. 

46. Aptamer. das dasselbe Epitop wie der monoklonale Antikfirper. das 
Fragment oder Derivat davon nach einem der AnsprtJche 43 bis 45 
spezifisch bindet. 

47. Epitop, das von einem monoklonaler Antikorper, Fragment oder Derivat 
davon nach einem der Ahspruche 43 bis 45 oder dem Aptamer nach 
Anspruch 46 spezifisch gebunden wird. 

48. Antikorper, Fragment oder Derivat davon, der/das ein Epitop nach 
Anspmch 47 spezifisch bindet. 

49. Diagnostische Zusammensetzung enthaltend mindestens einen Rezeptor 
wie in einem der vorstehenden Anspriiche definiert, gegebenenfalls fixiert 
an ein Tragermaterial, die gegebenenfalls ferner ein Gemisch von 
Rezeptoren wie in einem der vorstehenden Anspruche definiert enthalt, 
gegebenenfalls fixiert an ein Tragermaterial. 

50. Testvorrichtung zum Nachweis mindestens eines wie in einem der 
vorstehenden Anspriichen definierten Epitops, umfassend 

(a) mindestens einen Rezeptor wie in einem der vorstehenden 
Anspruche definiert, fixiert an ein Tragermaterial; 

(b) eine Vorrichtung zur Aufbereitung und Analyse von Stuhlproben; und 
gegebenenfalls 
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(c) ein Gemisch von Rezeptoren wie in einem der vorstehenden 
Anspruche definiert. 

51. Testvorriehtung, zum Nachweis mindestens eines wie in einem der 
vorstehenden Anspruchen definierten Epitops, umfassend 



AnsprQche definiert, wobei der Rezeptor konjugiert ist mit 
kolloidalem Gold, Latexpartikein Oder anderen farbgebenden 
Partikein, deren Gr5lie typischerweise im Bereich zwischen 5nm 
und 100nm, vorzugsweise zwischen 20nm und 60nm liegt; 
besonders bevorzugt zwischen 40nm und 60nm (Gold) bzw. 200 nm 
bis SOOnnn (Latex) 

(b) eine Vofrichtung zur Aufbereitung und Analyse von Stuhlproben; und 
gegebenenfalls 

c) ein Gemisch von •'Rezeptoren wie in einem der vorstehenden 
Anspruche definiert. 

52. Kit enthaltend 

(a) ' mindestens einen Rezeptor wie in einem . der vorstehenden 

Anspruche definiert. gegebenenfalls fixiert an ein Tragermaterial; 
gegebenenfalls ferner 

(b) eine Vorrichtung zur Aufbereitung und Analyse von Stuhlproben: und 
gegebenenfalls 

c) ein Gemisch von. Rezeptoren wie in einem der vorstehenden 
Anspruche definiert. 

53. Zusammensetzung, vorzugsweise Arzneimittel enthaltend mindestens 
einen der vorstehend beschriebenen Rezeptoren gegebenenfalls in 
Kombination mit einem pharmazeutisch vertraglichen Trager und/oder 
Verdiinnungsmittel. ^ 



(a) 



mindestens einen Rezeptor wie in einem der vorstehenden 
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Packung enthaltend die diagnostische Zusammensetzung nach Anspruch 
49, die Testvorrichtung nach Anspruch 50, 51 Oder den Kit nach Anspruch 
52. 
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Fig. 1 

EVQLLEQPGA 
GAGGTGCAGCTGCTCGAGCAGCCTGGGGCT 30 

ELAKPGASVK 
GAACTGGCAAAACCTGGGGCCTCAGTGAAG 60 

MSCKASGY TF 

ATGTCCTGCAAGGCTTCTGGCTACACCTTT 90 

TNYWIHWVKQ 
ACT AACTACTGGATTCAC TGGGTGAAACAG 120 

RPGQGLKWIG 

AGGCCTGGACAGGGTCTGAAATGGATTGGA 150 

YINPATGSTS 
TACATTAATCCTGCCACTGGTTCCACTTCT 180 

YNQDFQDRAT 

TACAATC AGGACTTTCAGGAC AGGGC CACT 210 

LTADKSSTTA 
TTGACCGCAGACAAGTCCTCCACCACAGCC 240 

YMQLTSLTSE 
TACATGCAGCTGACCAGCCTGACATCTGAG 270 

DSSVYYCARE 
GACTCTTCAGTCTATTACTGTGCAAGA GAG 300 

GYDGFDSWGQ 

GGGTACGACGGGT.TTGACTCC TGGGGCCAA 330 

GTTLTVS S 

GGCACCACTCTCACAGTCTCCTCA 360 
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Fig. 2 

ELVLTQSPAI 

GAGCTCGTGCTCACCCAGTCTCCAGCAATC 30 

MSASPGEKVT 
ATGTCTGCATCTCCAGGGGAGAAGGTCACC 60 

MTCSASS SVN 

ATGACCTGC AGTGCCAGCTCAAGTGTAAAT 90 

YMYWYQQKSG 

TACATGTAC TGGTACCAGCAGAAGTCAGGC 120 

TSPKRWIYDT 
ACCT CCCC CAAAAGATGGATTTAT GACACA 150 

SKLASGVPAR 

TCCAAATTGGCTTCT GGAGTCCCTGCTCGC 180 

FSGSG SGTSY 
TTCAGTGGCAGTGGGTCTGGGACCTCTTAC 210 

SLTLSSMEAE 
TCTCTCACACTCAGCAGCATGGAGGCTGAA 240 

DAATYYCQQW 

GATGCCGCCACTTATTACTGC CAGCAGTGG 270 

S SNPYTFGGG 
AGTAGTAATCCGTACACG TTCGGAGGGGGG 300 

T K L E IK 

ACCAAGCTGGAGATAAAA 330 
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Fig. 3 
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Fig. 4 
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Staat des Sitzes oder Wohnsitzes angegeben ist.) 
REITER, Christian 

Rathausstr. 8 

85757 Karlsfeld 

DE 


Diese Person ist: 
1 1 nur Anmelder 

IXj Anmelder und Erfinder 

1 1 nur Erfmder (Wird dieses Kastchen 

1 1 angekreuzt, so sind die nachstehenden 

Angaben nicht notig.) 


^teatsangehorigkeit (Staat): 


Sitz Oder Wohnsitz (Staat): 
DE 


Diese Person ist Anmelder i i alle Bestim- | 1 alle Bestimmungsstaaten mit Ausnahme [ZTl nur die Vereinigten 1 1 die im Zusatzfeld 

lur folgende Staaten: | \ mungsstaaten i | der Vereinigten Staatcn von Amerika IA | Staaten von Amerika 1 I angegebenen Staaten 


Xl Weitere Anmelder und/oder (weitere) Erfinder sind auf einem Fortsetzungsblatt angegeben. 


Feld Nr. IV ANWALT ODER GEMEINSAMER VERTRETER; ODER ZUSTEIXANSCHRIFT 


Die folgende Person wird hierrait bestellt/ist bestellt worden, um fiir den (die) AmneJder rrn . , i — i gemeinsamer 
vor den zustandigen intemationalen Behorden in folgender Eigenschaft zu handeln als: 1 XI | | Vertreter 


Name und Anschrift: (Familienname, Vomame; bei juristiscken Personen vollstdndige amtliche 
Bezeichnung. Bei der Anschrift sind die Postleitzahl und der Name des Staats 
anzugeben^ 

Vosslus & Partner 
Siebertstr. 4 
81675 Munchen 
DE 


Telefonnr.: 

0049 89 41 30 40 


Telefaxnr.: 

0049 89 41 30 41 1 1 


Femschreibnr.: 


1 1 Zustellanschrift: Dieses Kastchen ist anzukreuzen, wenn kein Anwalt oder gemeinsamer Vertreter bestellt ist und statt dessen im 
1 — 1 obigen Feld eine spezieiie Zustellanschrift angegeben ist 



Formblatt PCT/RO/101 (Blatt 1) (Jull 2000) Siehe Anmerkungen zu diesem Antragsformular 



Blatt Nr. 



Fortsetzung von Fcid Nr. m WEUERE ANMELDER UND/ODER (WEITERE) ERFINDER 


fVird keines der folgenden Felder benutzt, so sollte dieses Blatt dem Antrag nicht beigefugt werden. 


Name und Anschrift: (Familienname, Vomame; bei juristischen Personen vollstdndige amdiche Bezeichnung. 
Bei der Anschrift sina die Postleitzahl und der Name des Stoats anzugeben. Der in diesem Feld in der 
Anschrift angegebene Staat ist der Staat des Sitzes oder Wohnsitzes des Anmelders, sofern nachstehend kein 
Staat des Sitzes oder Wohnsitzes angegeben isL) 

CULLMANN, Gerhard 
Alramstr. 28 
81371 Munchen 
DE 


Diese Person ist: 
1 1 nur Anmelder 

1 X 1 Anmelder und Erfinder 

I 1 nur Erfinder (Wird dieses Kdstchen 

1 1 ongekreuzt, so sind die nachstehenden 

Angaben nicht notig.) 


Staatsangehorigkeit (Staat): 
DE 


Sitz Oder Wohnsitz (Staat): 
DE 


Diese Person ist Anmelder r ""~| alle Bestim- r | alle Bestimmungs^aaten mit Ausnahme | ^ | t 
fur folgende Staaten: | | mungsstaaten I I der Vereinigten Staaten von Amerilca \^ 1 i 


lur die Vereinigten [ 1 die im Zusatzfeld 
Staaten von Amerika \ t angegebenen Staaten 


Name und Anschrift: (Familienname, Vomame; bei juristischen Personen vollstdndige amtliche Bezeichnung, 
Bei der Anschrift sind die Postleitzahl und der Name des Stoats anzugeben. Der in diesem Feld in der 
Anschrift angegebene Staat ist der Staat des Sitzes oder Wohnsitzes des Anmelders, sofern nachstehend kein 
Staat des Sitzes oder Wohnsitzes angegeben ist.) 

HEPPNER, Petra 
Schillerstr. 9 
82049 Pullach 
DE 


Diese Person ist: 
1 1 nur Anmelder 

IX 1 Anmelder und Erfinder 

1 j nur Erfinder (Wird dieses Kdstchen 

1 1 ongekreuzt, so sind die nachstehenden 

Angaben nicht notig.) 


Staatsangehorigkeit (Staat): 
DE 


Sitz Oder Wohnsitz (Staat): 
DE 


Diese Person ist Anmelder i 1 alle Bestim- j 1 alle Besiimmungsstaaten mit Ausnahme nur die Vereinigten T I die im Zusatzfeld 

fur folgende Staaten: 1 1 mungsstaaten | I der Vereinigten Staaten von Amerika t A 1 Staaten von Amerika | | angegebenen Staaten 


Name imd Anschrift: (Familienname, Vomame; bei Juristischen Personen vollstdndige amtliche Bezeichnung. 
Bei der Anschrift sind die Postleitzahl und der Name des Stoats anzugeben. Der in diesem Feld in der 
Anschrift angegebene Staat ist der Staat des Sitzes oder Wohn^tzes des Anmelders. sofern nachstehend kein 
Staat des Sitzes oder Wohnsitzes angegeben isL) 

RINGEIS, Achim 
Watzmannstr. 2 
82166 Grafelfing 
DE 


Diese Person ist: 
1 1 nur Anmelder 

|y 1 Anmelder und Erfinder 

1 1 nur Erfinder (Wird dieses Kdstchen 

1 1 angekreun. so sind die nachstehenden 

Angaben nicht notig.) 


Staatsangehorigkeit (Staat): 
DE 


Sitz Oder Wohnsitz (Staat): 
DE 


Diese Person ist Anmelder j j alle Bestim- r~] alle Bestimmungsstaaten mit Ausnahme ^ nur die Vw-cinigten | 1 die im Zusatzfeld 

fur folgende Staaten: | | mungsstaaten L 1 der Vereinigten Staaten von Amerika A Staaten van Amerika [ ' angegebenen Staaten 


Name und Anschrift: (Familienname, Vomame; bei juristischen Personen vollstdndige amtliche Bezeichnung. 
Bei der Anschrift sind die Postleitzahl und der Name des Stoats anzugeben. Der in diesem Feld in der 
Anschr^t angegebene Staat ist der Staat des Sitzes oder Wohnsitzes des Anmelders, sofern nachstehend kein 
Staat des Sitzes oder Wohnsitzes angegeben isL) 

MOLLER, Heidemarie 
Jagerhuberstr.9 
81475 Munchen 
DE 


Diese Person ist; 
1 1 nur Anmelder 

ly 1 Anmelder imd Erfinder 

1 1 nur Erfinder (Wird dieses Kdstchen 

1 1 ongekreuzt, so sind die nachstehenden 

Angaben nicht notig.) 


Staatsangeh5rigkeit (Staat): 
DE 


Sitz oder Wohnsitz (Staat): 
DE 


Diese Person ist Anmelder r 1 alle Bestim- f I alle Bestimmungsstaaten mit Ausnahme nur die Vereinigten 1 | die im Zusatzfeld 

fur folgende Staaten: | | mungsstaaten [ ' der Vereinigten Staaten von Amerika 1^ i Staaten vcm Amerika L 1 ang^ebenen Staaten 


[y] Weitere Anmelder und/oder (weitere) Erfinder sind auf einem zusatzlichen Fortsetzungsblatt angegeben. 



Fom^blatt PCT/RO/101 (Zusatzblatt) (JuR 2000) ^^^^ Anmerkungen zu diesem Antragsformular 



Blatt Nr. 



Fortsetzung von Feld Nr. m WEUERE ANMELDER UND/ODER (WEITERE) ERFINDEK 


Wird keines der folgenden Felder benutzt, so sollte dieses Blatt dem Antrag nicht beigefugt werden. 


Name und Anschrift: (Familienname, Yomame; bei Juristischen Personen vollstdndige amtliche Bezeicknung. 
Bei der Anschrift sind die Postleltzakl und der Name des Staats anzugeben. Der in diesem Feld in der 
AnschnTt angegebene Staat ist der Staat des Sitzes oder Wohnsiizes des Anmelders, sofem nachstekend kein 
Staat des Sitzes oder Wohnsitzes angegeben ist.) 

HAINDL. Eva 

Rehsteig 3 
82349 Pentenried 
DE 


Diese Person ist: 
1 1 nur Anmelder 

|X 1 Anmelder und Erfinder 

1 1 nur Erfinder (Wird dieses Kdstchen 

* 1 angekreuzt, so sind die nachstehenden 

Angaben nicht notig.) 


Staatsangehorigkeit (Staat): 
DE 


Sitz oder Wohnsitz (Staat): 
DE 


Diese Person ist Anmelder i 1 aile Bcstim- 1 J alle Bestimmungsstaatcn mit Ausnahme ^ r 

fur folgende Staatcn: L 1 mungsstaaten i 1 der Vcreinigten Staatcn von Amerika 1 ^ 1 J 


mr die Vcreinigten I 1 die im Zusatzfeld 
staaten von Amerika | | angegebenen Staaten 


Name und Anschrift; (Familienname, Vomame; bei Juristischen Personen vollstdndige amtliche Bezeichnunz 
Bei der Anschrift sind die Postleitzahl und der Name des Staats anzugeben. Der in diesem Feld in der 
Anschrift angegebene Staat ist der Staat des Sitzes oder Wohnsitzes des Anmelders, sofem nachsiehend kein 
Staat des Sitzes oder Wohnsitzes angegeben isL) 


Diese Person ist: 
1 1 nur Anmelder 

1 1 Anmelder und Erfinder 

1 1 nur Erfinder (Wird dieses Kdstchen 
L— ' angekreuzt, so sind die nachstehenden 
Angaben nicht notig.) 


Staatsangehorigkeit (Staat): 


Sitz Oder Wohnsitz (Staat): 


Diese Person ist Anmelder | 1 aUe Bestim- { J alle Bestinunimgsstaaten mit Ausnahme | j nur die Vcreinigten | | die im Zusatzfeld 

fur foigende Staatcn: 1 ' 1 mungsstaaten 1 1 der Vcreinigten Staatcn von Amerika | | Staaten von Amerika 1 I angcgcbenen Staatcn 


Name und Anschrift; (Familienname. Vomame; bei Juristischen Personen vollstdndige amtliche Bezeichnung. 
Bei der Anschrift sind die Postleitzahl und der Name des Staats anzugeben. Der in diesem Feld in der 
Anschrift angegebene Staat ist der Staat des Sitzes oder Wohnsitzes des Anmelders, sofem nackstehend kein 
Staat des Sitzes oder Wohnsiues angegeben ist.) 


Diese Person ist: 
1 1 nur Anmelder 

1 1 Anmelder und Erfinder 

I 1 nur Erfinder (Wird dieses Kdstchen 

1 i angekreuzt, so sind die nachstehenden 

Angaben nicht notig.) 


Staatsangehorigkeit (Staat): 


Sitz Oder Wohnsitz (Staat): 


Diese Person ist Anmelder i j alle Bestim- 1 I alle Bestimmungsstaatcn mit Ausnahme [""^ nur die Vcreinigten 1 | die im Zusatzfeld 

fur foigende Staaten: | I mungsstaaten 1 1 der Vcreinigten Staaten von Amerika \ 1 Staaten von Amerika | [ angegebenen Staaien 


Name und Anschrift: (Familienname, Vomame; bei Juristischen Personen vollstdndige amtliche Bezeichnung. 
Bei der Anschrift sind die Postleitzahl und der Name des Staats anzugeben. Der in diesem Feld in der 
Anschrift angegebene Staat ist der Staat des Sitzes oder Wohnsitzes des Anmelders, sofem nachstekend kein 
Staat des Sitzes oder Wohnsitzes angegeben ist.) 


Diese Person ist: 
1 1 nur Anmelder 

1 1 Anmelder und Erfinder 

1 1 nur Erfinder (Wird dieses Kdstchen 
1 — 1 angekreuzt, so sind die nachstehenden 
Angaben nicht notig.) 


Staatsangehorigkeit (Staat): 


Sitz Oder Wohnsitz (Staat); 


Diese Person ist Anmelder i 1 alle Bestim- 1 1 alle Besihnmungsstaaten mit Ausnahme | 1 nur die Vcreinigten 1 | (Kc im Zusatzfeld 

fOr fblgende Staaten: 1 1 mungsstaaten 1 1 (ter Vereinigten Staaten von Amerika t I Staaten von Amerika 1 1 angegebenen Staaten 


[ [ Weitere Anmelder imd/oder (weitere) Erfinder sind auf einem zusatzlichoi Fortsetzungsblatt angegd^en. 



Formblatt PCT/RO/101 (Zusatzblatt) (Juli 2000) ^^^^^ Anmerkungen zu diesem Antrugsformular 



Feld Nr. V BESTIMMUNG VOlTSTAATEN 



41- 



Blatt Nr.4. 



Die folgenden Bestimmungen nach Regel 4.9 Absatz a wcrden hicrmit vorgcnommen (bine die entsprechenden Kastchen ankreuzen; wenigstens ein Kastchen mufi 
angekreuzt werden): 
Regionales Patent 

51 AP ARIPO-Patent: GH Ghana, GM Gambia, KE Kenia, LS Lesotho, MW Malawi, MZ Mosambik, SD Sudan, 
SL Sierra Leone, SZ Swasiland, TL Vereini gt e Republik Tansania, UG Uganda, ZW Simbabwe und jeder weitere Staat, der 
Vertragsstaatdes Harare -ProtokoUs und des PCT ist 

O E A EurasLsches Patent: AM Armenien, AZ Aserbaidschan, BY Belarus, KG Kirgisistan, KZ Kasachstan, MD Republik 
Moldau, RU Russische Foderation, T J Tadschikistan, TM Turkmenistan und jeder weitere Staat, der Vertragsstaat des Eurasischen 
Patentubereinkommens und des PCT ist 

B EP Europaisches Patent: AT Osterreich, BE Belgien, CH und LI Schweiz und Liechtenstein, CY Zypern, 
DE Deutschland, DK Danemark, ES Spanien, FI Finnland, FR Frankreich^ GB Vereinigtes Konigreich, GR Griechenland, 
IE Idand, IF Italien, LU Luxemburg, MC Monaco, NL Niederlande, PT Portugal, SE Schweden und jeder weitere Staat, 
der Vertragsstaat des Europaischen Patentubereinkommens und des PCT ist 

(3 OA OAPI-Patent: BF Burkina Faso, BJ Benin, CF Zentralafrikanische Republik, CG Kongo, CI Cote d'lvoire, CM Kamerun, 
GA Gabun, GN Guinea, GW Guinea-Bissau, ML Mali, MR Mauretanien, NE Niger, SN Senegal, TD Tschad, TG Togo 
und jeder weitere Staat, der Vertragsstaat der OAPI und des PCT 'istffallseineandereSchutzrechtsartodereinsonstiges Verfahren gewwucht 
mrd, bitte auf der gepunkteten Linie angeben) 

Nationales Patent (falls eine andere Schutzrechtsart oder ein sonstiges Verfahren gewunscht wird, bitte aufder gepunkteten Linie angeben) : 

[3 AE Vereinigte Arabische Emirate [2 LC Saint Lucia 

(3 AG Antigua und Barbuda Q LK Sri Lanka 

Q AL Albanien (3 LR Liberia 

[3 AM Armenien (2 LS Lesotho 

[x] AT Osterreich Pateot.und Gebrauchsmuster H LT Litauen 

[3 AU Australien H LU Luxemburg 

H AZ Aserbaidschan C3 LV Lettland 

[2 BA Bosnien-Herzegowina SI MA Marokko 

H BB Barbados B MD Republik Moldau 

(3 BG Bulgarien [3 MG Madagaskar 

Q BR Brasilien Ixl MK Die ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien . . . 

[xj BY Belarus SI MN Mongolei 

13 BZ Belize E MW Malawi 

El CA Kanada (x! MX Mexiko 

B CH und LI Schweiz und Liechtenstein (x) MZ Mosambik 

H CN China B NO Norwegen 

[2 CR Costa Rica H NZ Neuseeland 

13 CU Kuba B PL Polen 

(2 CZ Tschechisch9JBfpublik • • • • E PT Portugal 

(3 DE Deutschland 1<>knLUnd Me'cmiACl^^UfelCr a RO Rumanien 

(3 DK Danemark Patent und.Gebrauchsrauster (3 RU Russische Foderation 

(3 DM Dominica H SD Sudan 

(3 DZ Algerien H SE Schweden 

(3 EE Estland , 13 SG Singapur 

(3 ES Spanien H SI Slowenien 

[3 FI Finnland Q SK Slowakei 

[x] GB Vereinigtes Konigreich H SL Sierra Leone 

H GD Grenada 13 TJ Tadschikistan 

[3 GE Georgien |2 TM Turkmenistan 

(3 GH Ghana [3 TR Turkei 

H GM Gambia 03 TT Trinidad und Tobago 

[3 HR Kroatien (3 TZ Vereinigte Republik Tansania 

B HU Ungam 03 UA Ukraine 

13 ID Indonesien B UG Uganda 

(3 IL Israel H LB Vereinigte Staaten von Amerika 

(3 IN Indien [2 UZ Usbekistan 

(3 B Island CS VN Vietaam 

(3 JP Japan Q YU Jugoslawien , 

C3 KE Kenia Q ZA Siidafrika 

H KG Kirgisistan HI ZW Simbabwe 

a KP Demokratische Volksrepublik Korea Kastchen fur die Bestimmung von Staaten, die dem PCT nach der 

51 KR Republik Korea Verdffentlichung dieses Formblatts beigetreten sind: 

E KZ Kasachstan □ 



ErklSrung bzgL vorsorglicher Bestimmungen: Zusatzlich zu den oben genannten Bestimmungen nimmt der Amnelder nach Regel 4.9 
Absatz b auch alle anderen nach dem PCT zulassigen Bestimmimgen vor mit Ausnahme der im Zusatzfeld genannten Bestimmxmgen, die 
von dieser Erklarung ausgenommen smd. Der Anmelder erklart, daB diese zusatzlichen Bestimmimgen unter dem Vorbehalt einer 
Bestatieung stehen und je& zusatzliche Bestimmung, die vor Ablauf von 1 5 Monaten ab dem Prioritatsdatum nicht bestatigt wurde, nach 
Ablaut* lieser Frist als vom Anmelder zuriickgenommen gilt (Die Bestdtigung (einschliefilich der Gebuhren) muP beim Anmeldeamt 
innerhaib der Frist von 25 Monaten eingeken.) 



FormblattPCT/RO/lOl (Blatt 2) (Juli 2000) 



Siehe Anmerkungen zu diesem Antragsformular 



Blatt Nr. 



Zusatzfeld JVird dieses Zusatzfeld nicht benutzt, so soUte dieses Blatt dem Antrag nicht beigefiigt werden. 



1 . Wenn derPlatz in einem Feld n icht fur alle A ngaben ausreicht: In diesem Fallschreiben Sie " Fortsetzung von Feld Nr.... " p/ummer 
desFeldes angeben] und machen dieAngaben entsprechend der in dem Feld, in dem der Platz nicht ausreicht, vorgeschriebenen Art und 
Weise. insbesondere: 

(i) Wenn mehr als z>vei Anmelder und/oder ErUnder vorhanden sind und kein " Fortsetzungsblatt " zur Verfugung steht: In diesem 
Fall schreiben Sie "Fortsetzung von Feld Nr. Ill" und machen jfur jede wettere Person die in Feld Nr. Ill vorgeschriebenen 
Angaben. Der in diesem Feld in der Anschrift angegebene Staat ist der Staat des Sitzes oder Wohnsitzes des Anmelders, so/em 
nachstehend kein Staat des Sitzes oder Wohnsitzes angegeben ist. 

(ii) Wenn in Feld Nr. II oder III die Angabe "die tm ZusatTfeld angegebenen Staaten " angekreuzt ist: In diesem Fall schreiben Sie 
"Fortsetzung von Feld Nr. 11". "Fortsetzung von Feld Nr. HI" bzw. "Fortsetzung von Feld Nr. II und Nr. IIV undgeben den Namen 
des Anmelders oder die Namen der Anmelder an und neben jedem Namen den Staat oder die Staaten (und/oder ggf. ARIPO-, 
eurasisches. europdisches oder OAPI-Patent). jur die die bezeichnete Person Anmelder ist. 

(Hi) Wenn der in Feld Nr. II oder III genannte Erfinder oder Erfinder/Anmelder nicht fur alle Bestimmungsstaaten oder fur die 
Vereinigten Staaten von Amerika als Erfinder benannt ist: In diesem Fall schreiben Sie "Fortsetzung von Feld Nr. 11" , 
"Fortsetzung von Feld Nr. UI" bzw. "Fortsetzung von Feld Nr. II und Nr. Ill" und geben den Namen desErfinders oder die Namen 
der Erfinder an und neben jedem Namen den Staat oder die Staaten (und/oder ggf. ARIPO-, eurasisches, europdisches oder OAPI- 
Patent), fur die die bezeichnete Person Erfinder ist. 

(iv) Wenn zusdtzlich zu dem Anwalt oder den Anwdlten, die in Feld Nr. IV angegeben sind, weitere Anwdlte bestelU sind: In diesem 
Fall schreiben Sie "Fortsetzung von Feld Nr. IV'* und machen fur jeden weiteren Anwalt die entsprechenden, in Feld Nr. IV 
vorgeschriebenen Angaben. 

(v) Wenn in Feld Nr. V bei einem Staat (oder bei OAPI) die Angabe '*2usaizpatent*^ oder "Zusatzzertifikalf ^* oder wenn in Feld Nr. V 
bei den Vereinigten Staaten von Amerika die Angabe ^Fortsetzung^ oder "Teilfortsetzung" hinzugefugt wird: In diesem Fall 
schreiben Sie "Fortsetzung von Feld Nr. V" und geben den Namen des betreffenden Staats (oder OAPI) an und nach dem Namen 
jedes solchen Staats (oder OAPI) das Aktenzeichen des Hauptschutzrechts oder der Hauptschutzrechtsanmeldung und das Datum 
der Erteilung des Hauptschutzrechts oder der Einreichung der Hauptschutzrechtsanmeldung. 

(vi) Wenn in Feld Nr. VI die Prioritat von mehr als drei frUheren Anmeldungen beansprucht wird: In diesem Fall schreiben Sie 
' ' Fo rtsetzung von Feld Nr. VI" und mach en fur jed e weitere frUhere A nmeldung die entsprechenden, in Feld Nr. VI vorgeschriebenen 
Angaben. 

(vii) Wenn in Feld Nr. VI die frUhere Anmeldung eineARIPO Anmeldung ist: In diesem Fall schreiben Sie "Fortsetzung von Feld 
Nr. VI" und geben, unter Angabe der Hummer der Zeile. in der die die friihere Anmeldung betreffenden Angaben gemacht sind, 
mindestens einen Mitgliedstaat der Pariser Verbandsubereinkunft zum Schuiz des geyverblichen Eigentums oder ein Mitglied der 
Welthandelsorganisation (WTO) (das nicht Mitgliedstaat der Verbandsubereinkunft ist) an, und far Sen/das die friihere Anmeldung 
erfolgte. 

2. Wenn, im Hinblick auf die Erkldrung bzgL vorsorglicher Bestimmungen in Feld Nr. V, der Anmelder Staaten von dieser Erkldrung 
ausnehmen mochte: In diesem Fall schreiben Sie "Bestimmun^(en), die von der Erkldrung bzgl. vorsorglicher Bestimmungen 
ausgenommen ist(sind) " und geben den Namen oder den Zweibuchstaben-Code jedes so ausgeschlossenen Staates an. 

3. Wenn der Anmelder fur irgendein Bestimmungsamt die Vorteile nationaler Vorschriften betreffend unschddliche Offenharung oder 
Ausnahmen von der Neuheitsschddlichkeit in Anspruch nimmt: In diesem Fall schreiben Sie "Erkldrung betreffend unschddliche 
Offenbarung oder Ausnahmen von der Neuheitsschddlichkeit" und geben im folgenden die entsprechende Erkldrung ab, 

Zusatzllcher Prioritatsanspruch 

(4) 10. Mai 2000 (1 0.05.00) EP 00 1 1 0 11 0.4 Anmeldeamt: EP 



Formblatt PCT/RO/lOl (Zusatzblatt) (Januar 2000) 



Siehe Anmerkungen zu diesem Antragsformular 



Blatt Nr. 



Feld Nr. VI PRIORITATSANSPRUCH 



Weitere Prioritatsanspruche sind im Zusatzfeld angegeben. 



Anmeldedatum 
der friihcren Anmeldung 
(Tag/Monat/Jahr) 



Aktenzeichen 
der fruheren Anmeldung 



1st die firiihere Anmeldung eine: 



nationale Anmeldung: 
Staat 



regionale Anmeldung:* 
regionales Amt 



intemationaie Anmeldung: 
Anmeldeamt 



Zeile jr) 



Oktober 1999 
(12.10.99) 



99 12 0351.4 



EP 



ZeUe (2) 

16. Marz2000 
(16.03.00) 



00 10 5592.0 



EP 



Zeile (3) 
31. Marz2000 
(31.03.00) 



00 10 7028.3 



EP 



in Da5 Anmeldeamt wird ersucht, eine beglaubigte Abschrift der oben in der (den) Zeile(n) (1) biS (4) (auf Zusatzblatt) 

— bezeichneten fruheren Anmeidung(en) zu erstellcn und dem internationalen Buro zu ubermitteln (nur falls die fruhere Anmeldung(en) bet 
dem Amt eingereicht warden ist(sind), das Jur die Zwecke dieser internationalen Anmeldung Anmeldeamt ist) 

* Falls es sich bei der fruheren Anmeldung um eine ARIPO-Anmeldung handeh, so mufi in dem Zusatzfeld mindestens ein Staat angegeben yverden, der 
Mitgliedstaat der Pariser Verbandsubereinkunft zum Schutz des gewerblichen Eigentums ist und Jur den die fruhere Anmeldung eingereicht wurde. 



Feld Nr. VH INTERNATIONALE RJECHERCHENBEHORDE 



Wahl der internationalen Recherchenbehorde (ISA) 
(falls zwei oder mehr als zwei Internationale Recherchen- 
behdrden Jur die Ausjuhrung der internationalen Recherche 
zustandig sind, geben Sie die von Ihnen gewdhlte Behorde an; 
der Zweibuchsta ben-Code kann benutzt werden): 

ISA/ EP 



Antrag auT Natzung der Ergebaisse einer fruheren Recherche; Bezngnahme auf diese 
froherc Recherche (falls eine Jruhere Recherche bei der internationalen Recherchenbehorde 
beantragt oder von ihr durchgejuhrt word en ist): 



Datum (Tag/Monat/Jahr) 



Aktenzeichen 



Staat (oder regionales Amt) 



Feld Nr. VIII KONTROLLISTE; EINREICHUNGSSPRACHE 



Diese intemationaie Anmeldung enthalt 
die folgende Anzahl von Blattem: 

Antrag : 6 

Beschreibung (ohne 
SequenzprotokoUteil) : 68 

Anspriiche : 10 

Zusammenfassung : i 

Zeichnungen : 9 

SequenzprotokoUteil 
der Beschreibung 



Blattzahl insgesamt : 94 



Dieser internationalen Anmeldung liegen die nachstehend angekreuzten Unterlagen bei: 

1. Q Blatt fur die Gebiihrenberechnung 

2. □ Gesonderte unterzeichnete Volhnacht 

3. Q Kopie der allgemeinen Vollmacht; Aktenzeichen (falls vorhanden): 

4. Q Begriindung fur das Fehlen einer Unterschrift 

5. □ Prioritatsbeleg(e), in Feld Nr. VI durch 

folgende Zeilennummer gekennzeichnet: 

6. □ Obersetzung der internationalen Anmeldung in die folgende Sprache: 

7. Q Gesonderte Angaben zu hinterlegten Mikroorganismen oder anderem biologischen Material 
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5. Oktober 2001 
Wa/rud 



Auf den schriftlichen Bescheid vom 4. Juli 2001 . 



In der Aniage reichen wir neue Ansprtiche 1 bis 54, in dreifacher Ausfertigung ein, 
welche die Grundlage fur das weitere Verfahr^n darstellen sollen. 



1. Anderungen in den Anspruchen 

•0- 

1.1 Anspruch 1 

Der neue Anspnjch 1 beruht auf dem ursprunglichen Anspruch 1, in dem der 
Gegenstand des ursprtingllchen Anspruchs 2 und der Gegenstand des 
Anspruchs 3 mit Ausnahme der Spezifikation „Gattung Mycobacter*' 
aufgenommen wurde. 
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1.2 Anspriiche 2 bis 15 

Die Anspruche 2 bis 15 entsprechen den ursprunglichen Anspruchen 4 bis 15. 
In den ursprunglichen Anspruchen 5 und 15 wurden bevorzugte 
AusfuhrungsfomDen zu eigenstandigen Anspruchen (neue Anspruche 4 und 15) 
umforpnuliert.^ 

Daruber hinaus wurden die Anspruche 2 bis 15 an den neuen Anspnjch 1 
angepafit. 



1,3 Anspruche 16 bis 54 

Die Ansppjche 16 bis 54 entsprechen den ursprunglichen Anspnuchen 16 bis 
54. In Anspoich 19 wurde die Passage bzw. Test" gestrichen, wie vom Prufer 
in Abschnitt VIII, 5 vorgeschJagen. 

2. Klarheit (Artikei 6 PCT) 



2.1 In Abschnitt Vlil, 1 beanstandet die IPEA die Klarheit des Anspruchs 1. Wir 
konnen diese Auffassung nicht teilen und verweisen die IPEA auf die die 
Erfindung eriautemden Beispiele. So wird in Beispiel 9 der Antikorper 
HP25.6nn/2H10 beschrieben, der bereits als Kulturuberstand etwa 70 % der 
Katalase-Epitope nach Darmpassage im Stuhl erkennt. In gereinigtem Zustand 
erkennt dieses Antikorper etwa 95 % der positiven Proben. Dieser Antikorper 
erkennt ebenfalls die native Struktur des als Immunogen verwendeten Enzyms, 
d.h. der Katalase. Insofem wird mit diesem Antik5rper das Erfordemis des 
Anspruchs „ein Antigen spezifisch bindet. dass zunnindest bei einem Teil der 
Saugem nach der Darmpassage sine Struktur aufweist, die der nativen Struktur 
entspricht" erfullt. DarQber hinaus venweisen wir die IPEA auf den AntikGrper 
HP25.6m/1B5 aus Tabelle 3, der ein Groliteil der Stuhlproben erkennt, nicht 
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jedoch natives Antigen. Dieser Antikorper wurde gegen Katalase als 
Immunogen gewonnen und erkennt somit eine Stmktur, gegen die ein Sauger 
nach Infektion mit einem Protein aus einem S§ure-resistenten Bakterium der 
Gattung Helicobacter Antikorper produziert. 



Somit sind fur zwei der im Anspruch genannten Ausfuhnjngsformen spezifische 
Beispiele in der eingereichten Anmeldung enthalten. Wir sind der Auffassung, 
dass damit der Pfliciit des Anmelders genuge getan wurde, die 
Durchfuhrbarkeit des beanspruchten Gegenstandes zu exemplifizieren. Nach 
wie vor ist nach der standigen Rechtsprechung der Beschwerdekammern des 
EPA nicht erforderlich, dass fur jede beanspruchte Ausfuhmngsform auch ein 
Beispiel bereitg.estellt wird, Es ist viel mehr ausreichend, dass der Fachn:iann 
an Hand seines Fachwissens in Kombination mit der Beschreibung der 
Anmeldung In die Lage verSetzt wird, die Anspruche in wesentlichen uber die 
beanspruchte Breite nachzuarbeiten. Dies ist nach unserer Auffassung 
gegeben. 



2.2 Die in Abschnitt VIII, 2 erhobenen Einwande sind zum Teil durch die Andemng 
der Anspruche behoben vvorden. Die Behebung der weiteren Beanstandungen 
wir zunachst zuruckgestellt. 



2.3 In Abschnitt Vlll, 3 des schriftlichen Bescheides wird pruferseitig ausgefuhrt, 
dass nicht War sei, welcher Rezeptor in Anspruch 33 gemeint ist Mit diesem 
Rezeptor ist, gemali Ruckbezug auch auf Anspruch 1 , der Rezeptor gemeint, 
mit dem die Stuhlprobe des S§ugers inkubiert wird. Dies kahn der in Variante 
(aa) genannte Rezfeptor sein oder einer der in Varianten (ab) genannten 
Rezeptoren. In der Variante (ab) handelt es sich dabei um den Ranger- 
Rezeptor; vergleiche auch den neuen Anspaich 6. 
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2.4 Die in Abschnitt VIII, 4 erhobenen Beanstandungen sind lediglich formaler 
Natur und werden daher zunachst zurtickgestellt, bis Klarheit uber die mogliche 
Gewahrbarkeit der Anspruche entstanden ist. 



3. Prioritat 

In Abschnitt II des Bescheides werden Bedenken gegen die rechtmalJige 
Inanspnjchnahme der Prioritat offenbart. Wir teilen die Auffassung der IPEA 
nicht. In der alteren Anmeldung PCT/EP99/08212 des Anmelders ist zwar auch 
ein Verfahren zum Nachweis einer Infektion eines Saugers mit einenn Saure- 
resistenten Mikroorganismus beschrieben, dieses Verfahren unterscheidet sich 
aber wesentlich von dam hier beanspruchten Verfahren. Als notwendiges 
Merkmal des ^erfahrens der fruheren Anmeldung wird namlich ausgewiesen, 
dass die Stuhlprobe de^ Saugers mit mindestens 2 verschiedenen 
monokionalen Antikorpem etc. inkubiert werden, wobei der erste monoklonaie 
Antikorper etc. ein erstes Antigen spezifisch bindet und der zweite monoklonaie 
Antikorper etc. ein zweites Antigen spezifisch bindet. Mit anderen Worten, im 
fruheren Verfahren ist ein obligatorisches Merkmal darin zu sehen, dass zwei 
verschiedene Antikorper etc. mit zwei verschiedenen Antigenen inkubiert 
werden, Dieser Merkmal ist in der fruheren Anmeldung als 
erfindungswesentlich anzusehen und in der gegenwartigen Anmeldung nicht 
enthalten. Hier wird lediglich ein Antigen mit einem oder zwei verschiedenen 
Rezeptoren inkubiert, wobei die verschiedenen Rezeptoren eine 
Komplexbildung des einen Antigens mit beiden Rezeptoren erlauben. 

Auf der Basis, dass eines der erfindungswesentlichen Merkmale der fruheren 
Anmeldung PCT/EP99/08212 in der hier erortemden Anmeldung fehit, ist nach 
den Ausfuhrungen der GroRen Beschwerdekammer in G2/98 „Requirement for 
claiming priority of the „same invention '"', vom 31. Mai 2001, noch nicht im 
Amtsblatt EPA veroffentlicht, davon auszugehen, das es sich hier um zwei 
verschiedene Erfindungen handelt. Wir ven/veisen die IPEA im diesem 
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Zusammenhang beispielsweise auf die Bespiele im Abschnitt 8.1 der Grtinde 
fur die Opinion, 

Auf der Basis obiger Ausfuhrungen gehen wir davon aus, dass nun die fur den 
Hauptanspruch beanspruchten Prioritaten anerkannt werden. 
■ < 

4. Neuheit (Artikel 33 (2) PCT) 

In Abschnitt V des Besclieides erhebt die IPEA Neuheitseinwande gegen den 
Hauptanspnjch aus dem Offenbarungsgehalt der Dokumente (Dt) bis (D7), 
sowie (D9) bis (D10) heraus. 

Wir konnen die Auffassung der IPEA aus folgenden Grunden nicht teilen: 
' 4.1 Larka (D1) 

Offenbart ein Verfahren zum Nachweis von H. pylori im Stuhl, welches auf dem 
Nachweis von H. pylori-Antigenen mittels polyklonalen Antiseren beojht. Im 
Gegensatz zum erfindungsgemaRen Verfahren bemht das in Larka (D1) 
. beschriebene Verfahren auf dem Nachweis von mindestens zwei Antigenen. 
Dies ergibt sich daraus, dass in Spalte 1 , Zeilen 45 bis 48 dargestellt wird, dass 
ein Essay auf der Basis des Nachweis eines einzelnen Antigens nicht 
praktikabel sei. Genau dieses als nicht praktikabel beschriebene Verfahren ist 
jedoch Gegenstand der vorliegenden Anmeldung. Hier wird ein Antigen mittels 
eines oder zwei verschieden Rezeptoren nachgewiesen. Infolgedessen ist der 
Offenbanjngsgehalt der Larka (D1) nicht neuheitsschadlich fur den hier. 
beanspruchten Gegenstand, 

4.2 Das Dokument Mandrell (D2) wurde ebenfalls gegen die Neuheit des 
Hauptanspnjchs zitiert. Nach unserer Auffassung ist Mandrell (D2) jedoch fur 
die Neuheit des Hauptanspruchs nicht relevant. Mandrell (D2) zeigt namlich 
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nicht, dass die beschriebenen Antigene nach Damnpassage noch von 
Antikorpem. die gegen diese Antigene generiert wurden erkannt werden. 
Daruber hinaus ist auBerst unwahrscheinlich, dass die fur die Immunisieaing 
verwendeten auf der Mennbran sitzenden Antigene auf Grund ihrer exponierten 
Stellung nach der Darmpassage tatsachlich noch von den Antikorpern erkannt 
werdeh. Im flbrigen ist keine einzige Stelle der im Recherchebericht zitierten 
Passagen (auf die sich die IPEA bezieht) mit dem Nachweis in Stuhl befalJt. 
Wir gehen davon aus, dass auch die Autoren von Mandrell (D2) davon 
ausgegangen sind, dass Ihre Antigene nach Darmpassage und Exkretion nicht 
mehr durch die beschriebenen Antikorper erkannt werden. 

4.3 Die IPEA hat^ferner das Dokument Zuccato (D3) gegen die Neuheit des 
Hauptanspruchs zitiert. Auch hier konnen wir der Argumentation der IPEA nicht 
folgen. Wir verweisen auf die von der IPEA zitierte Passage auf Seite 4. Die 
Autoren von (D3) Ziehen nach der von der IPEA zitierten Passage die 
SchluBfolgerung: 

„r/?t/s alternative methods for detecting the bacterium are necessary which can 
substitute or integrate the previous methods cited above with regard to 
diagnostic and epidemiological aspects." 

Nach unserer Auffassung la(it sich daraus schlieden, dass Zuccato (D3) eben 
nicht mit dem Nachweis von Antigeneh im Stuhl befaHt. Dieses Verfahren wird 
namlich auch nach der Auffassung von Zuccato (D3) selbst (vergleiche Seite 4, 
Zeilen 2 bis 6 ) als aufierst schwierig und daher vermeidenswert dargestellt. 
Insofem wird auch in der wejjteren Patentanmeldung Zuccato (D3) nirgends 
beschriebenen, dass Stuhl analysiert werden sollte. Wir verweisen die IPEA in 
diesem Zusammenhang auch auf die Seite 17, wobei die Quelle von 
Helicobacter als „e. g. bacteric colonies or byoptic fragment drawn during 
endoscopic examination" beschrieben wird; vergleiche Seite 17, Zeilen 27 bis 
28. SignifikantenA^eise wird auch an dieser Stelle Stuhl als mfigliche Quelle des 
Nachweises fQr Helicobacter nicht erwShnt. 
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Dem gemali ist der Anspruch 1 auch gegenuber dem Offenbarungsgehalt von 
Zuccato (D9) neu. 

4.4 Svenson (D4) beschreibt ein Verfahren zum Nachweis von Infektionen mit 
Mycobakterien, wobei verschiedene Zucker mit Hilfe von Antikorpem in 
verschiedenen Korperflussigkeiten bzw. Exkrementen nachgewiesen wird. Der 
neue Anspmch 1 ist auf Bakterien der Gattung Helicx)bacter und 
Campylobacter beschrankt. Somit ist der Offenbarungsgehalt von Svenson 
(D4) nicht relevant fur den Offenbanjngsgehalt von Anspruch 1 . 

4.5 Blaser (D5) b^chreibt antigens Zusammensetzung, die in der Diagnose fur 
Infektionen die mit C. jejnuhi oder C. coli eingesetzt werden konnen und die ein 
PEB1 - Oder PEB3-Antigen a'us C. jejuni aufweisen. Im Prinzip sind die Antigene 
2u Hersteiiung von monoklonalen oder polykionalen Antikorpem geeignet; 
vergleiche Spalte 3, Zeiien 37 bis 40. Mit den Antikorpem konnen dann die 
Antigene nachgewiesen werden. Nur in diesem Zusammenhang wird auch 
dargesteilt, in weichen Proben die C.jejuni- und C. coli-lnfektionen Qberhaupt 
nachweisbar sind. Der Hauptaspekt der dem US-Patent zugrundeliegende 
Erfindung liegt jedoch in dem Nachweis von Antikorpem, welche gegen die 
PEB1- und PEB2-Antigene durch C. jejuni- oder C. coli-lnfektion generiert 
wurden. Wir verweisen dabei auf Spalie 4, Zeile 64, in denen die Proben 
Korperflussigkeiten sein konnen. In Spalte 9, Zeiien 1 1 bis 14, werden diese 
Korperflussigkeiten weiter als Blut, Semm, Urin, Tranen, Speichel und 
ahnliches bezeichnet. In dem gesamten US-Patent ist nirgends die Rede 
davon, dass die Antikorper oder Antigene auch im Stuhi detektiert. werden 
kSnnen. Wir schlieRen daraus, dass auch die in dem US-Patent genannten 
Erfinder nicht davon ausgegangen sind, dass diese Antigene im Stuhl mit 
dagegen generierten monoklonalen Antikorpem nachweisbar sein konnten. 
SomIt ist Blaser (D5) nicht ein mal ein implizierter Offenbarungsgehalt zu 
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entnehmen, der dem Gegenstand des Hauptanspaichs neuheitsschadlich 
treffen konnte. 



4.6 Auch der Auffassung betreffs Relevanz des Offenbarungsgehaltes des 
Dokurriehtes' Chang (D6) durch die IPEA konnen wir uns nicht anschliefien. 
Chang (D6) beschreibt eher ein umstandliches Verfahren zum Nachweis von 
H. pylori-Antigenen. Wir verweisen auf das Papierbeispiel 2, dass die einzig 
relevante Anieitung zur Durchfuhmng des Verfahrens zum Nachweis von H. 
pylori-Antigenen darstellt. Ina Beispiei 2 wird postuliert, dass eine losiiche 
Kapsei geschluckt wird und etwa eineinhalb Stunden im Magen des Probanden 
verbleibt. Danach wird sie mitteis eines Fadens durch den Mund wieder aus 
dem Magen^ herausgezogen und das Ergebnis analysiert. Dieser 
Verfahrensaufbau ist weit entfernt von dem einfach und bequem 
durchzufuhrenden Verfahren gemali der vorliegenden Erfindung. Insofern 
sehen wir auch in Dokument Chang (D6) keine neuheitsschadliche 
Offenbarung fur den neuen Anspruch 1 . 

4.7 Das Dokument Chandler (D7) beruht zwar auf dem Nachweis von H. pylori, 
jedoch ist der Testaufbau vollig anders als gemaR dem Hauptanspruch, Wir 
verweisen IPEA auf Spalte 2, Zeilen 33 bis 34, Spalte 36, Zeilen 63 bis 65 und 
Spalte 77, Zeile 7. In all diesen Passagen wird kiar dargestellt, dass die 
eingesetzten Essays zum Nachweis von Antikorpern gegen H. pylori dienen. 
Das US-Patent betrifft nicht den Nachweis von H. pylori-Antigenen, wie im 
Hauptanspruch der voriiegenden Anmeldung gefordert. 

4.8 Die fruhere Anmeldung des Anmelders Reiter (D9) wurde bereits im 
Zusammenhang m\t dem Anspoich der vorliegenden Anmeldung auf die 
beanspruchte Prioritat diskutiert. Aus den dort diskutierten Grunden ist Reiter 
(D9) fQr Gegenstand des neuen Anspruchs 1 nicht relevant. 
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4.9 Auch das Dokument Makristathis (D10) ist nicht'neuheitsschadlich fur Anspaich 
1 , da dieser die genannten. Prioritaten genielit, wie vorstehend dargestellt. 

5. Erfinderische Tatigkeit (Artlkel 33(3) PCT) 

In Abschnitt V, 1 1 beanstandet der Prufer die Patentfahigkeit des Anspruchs 13 
vis-6-vis des Offenbamngsgehaltes von Krishnamurthy (D8) . In Kombination 
mit einem der Dokumente (01), (D3), (D5) und (D6). Nach unserer Auffassung 
ist auch der Gegenstand des neuen Anspruchs 12. der dem ursprunglichen 
Anspmch 13 entspricht im Einklang mit Artikel 33(3) PCT. Die Dokumente (D1), 
(D3). (D5) und (D6) wurden hinsichtiich ihres Offenbarungsgehaltes bereits in 
Abschnitt 4. supra, diskutiert. Wir sind der Auffassung, dass sich der 
Gegenstand dl$s Anspmchs 1 aus diesen Dokumenten nicht in naheliegender 
Weise ableiten lalit. Qa Anspmch 13 lediglich eine bevorzugte 
Ausfuhrungsform des Anspruch 1 darsteilt, kann auch die Kombination der 
oben genannten Dokumente den Anspruch 13 nicht nahelegen, 

6, Antrage 

Auf der Basis unserer obigen Argumente beantragen wir, dass ein positiver 
intemationaler vorlaufiger Prufungsbericht erstellt wird. Sofem Unklarheiten 
hinsichtiich unserer Ausfuhrung bestehen, bitten wir, den Unterzeichnenden 



anzunjfen. 




^nlage: 

Neue Ansprtjche 1 bis 54, in dreifacher Ausfertigung 



D 2394 PCT 



Octobers, 2001 



PCT/EPOO/10058 

Connex Gesellschaft zur Optimienjng. 
U. Z.: D 2394 PCT 



Patentanspruche 

1. Verfahren zum Nachweis einer Infektion eines Saugers mit einem Saure- 
resistenten Bakterium der Gattung Helicobacter oder Campylobacter, 
wobei man 

(a) eine Stuhlprobe des Saugers unter Verwendung (aa) eines 
:) Rezeptors unter Bedingungen inkubiert, die eine Komplexbildung 

eines Antigens aus dem Saure-resistenten Bakterium mit dem 
Rezeptor eriauben; oder (ab) zwei unterschiedliche Rezeptoren 
unter Bedingungen inkubiert, die eine Komplexbildung eines 
Antigens aus dem SSure-resistenten Bakterium mit den beiden 
Rezeptoren eriauben und wobei der Rezeptor gemafi (aa) oder die 
Rezeptoren gemafi (ab) ein Antigen spezifisch bindet/binden, das 
zumindest bei einem Teil der Sauger nach der Darmpassage eine 
Struktur aufweist, die der nativen Struktur oder der Struktur 
entspricht, gegen die ein Sauger nach Infektion oder Immunisierung 
mit dem Saure-resistenten Bakteriums oder einem Extrakt oder 
Lysat davon oder einem Protein daraus oder einem Fragment davon 
Oder einem synthetischen Peptid AntikOrper produziert; und 

(b) die Bildung mindestens eines Antigen-Rezeptorkomplexes gemali 
(a) nachweist. 

2, Verfahren nach Anspruch 3, wobei das Bakterium ein Bakterium der 
Spezies Helicobacter pylori, Helicobacter hepaticus oder Campylobacter 
jejuni ist. 



3. Verfahren nach einem der Anspruche 1 oder 2, wobei das Antigen das 
Antigen einer Katalase, einer Urease oder einer IVletalloproteinase ist. 



Verfahren nach Anspruch 3, wobei das Antigen ein Antigen von H. pylori 
ist. 

Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 4. wobei der Rezeptor/die 
Rezeptoren (ein) Antikorper, (ein) Fragment(e) oder Derivat(e) davon oder 
(ein) Aptamer(e) ist/sind. 

Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 5, wobei fur den Nachweis 
zusatzlich ein Gemisch von Rezeptoren eingesetzt wird, wobei das 
Gemisch von Rezeptoren als Fanger des Antigens fungiert, wenn der 
Rezeptor als Detel<tor des Antigens eingesetzt wird und das Gemisch als 
Detektor des Antigens fungiert, wenn der Rezeptor als Fanger des 
Antigens eingesetzt wird. 

Verfahren nach Anspnjch 6, wobei das Gemisch von Rezeptoren ein 
polyklonales Antiserum ist. 

Verfahren nach Anspruch 7, wobei das polyklonale Antiserum gegen ein 
Lysat des Bakteriums gewonnen wurde. 

Verfahren nach Anspruch 8, wobei das Lysat ein Lysat mit angereichertem 
Antigen ist. 

Verfahren nach Anspruch 8 oder 9, wobei das Lysat ein Lysat mit 
abgereicherten immundominanten Antigenen ist. 

Verfahren nach Anspruch 7, wobei das polyklonale Antiserum gegen ein 
aufgereinigtes oder ein (semi)synthetisch hergestelltes Antigen gewonnen 
wurde. 

Verfahren nach Anspruch 1 bis 11, wobei das Antigen ein Antigen einer 
Katalase, einer Urease oder einer Metalloproteinase ist. 



Verfahren nach einem der Ansprtiche 1 bis 12, wobei der Rezeptor 
und/oder das Gemisch von Rezeptoren (ein) Konformationsepitop(e) 
bindet/n. 

Verfahren nach einem der Anspruche 5 bis 13, wobei die schwere Kette 

des ein Katalase-Epitop bindenden Antikorpers mindestens eine der 

folgenden CDRs, und vorzugsweise die CDR3 aufweist: 

CDR1: NYWIH 

CDR2: YINPATGSTSYNQDFQD 

CDR3: EGYDGFDS 

Verfahren nach Anspruch 14, wobei die schwere Kette alle drei genannten 
CDRs aufweist. 

Verfahren nach Anspruch 14 oder 15, wobei die die schwere Kette des 
Antikorpers kodierende DNA-Sequenz mindestens eine der folgenden 
CDRs, vorzugsweise die CDR3 und weiter bevorzugt alle drei folgenden 
CDRs aufweist: 

CDR1 : AACTACTGGA TTCAC 

CDR2: TACATTAATC CTGCCACTGG TTCCACTTCT 

TACAATCAGG ACTTTCAGGA C 
CDR3: GAGGGGTACG ACGGGTTTGA CTCC 

Verfahren nach einem der Anspruche 5 bis 13, wobei die leichte Kette des 

ein Katalase-Epitop bindenden Antikorpers mindestens eine der folgenden 

CDRs, vorzugsweise die CDR3 und weiter bevorzugt alle drei folgenden 

CDRs aufweist: 

CDR1: SASSSVNYMY 

CDR2: DTSKLAS 

CDRS: QQWSSNPYT 



18. Verfahren nach Anspmch 17, wobei die die leichte Kette des AntikSrpers 
kodierende DNA-Sequenz mindestens eine der folgenden CDRs, 
vorzugsweise die CDR3 und welter bevorzugt alle drei folgenden CDRs 
aufweist: 

CDR1 : AGTGCCAGCT CAAGTGTAAA TTACATGTAC 

CDR2: GACACATCCA AATTGGCTTC T 

CDR3: CAGCAGTGGA GTAGTAATCC GTACACG 

19. Verfahren nach einem der Anspruche 5 bis 13, wobei die schwere Kette 
des ein Katalase-Epitop bindenden Antikorpers mindestens eine der 
folgenden CDRs, vorzugsweise die CDR3 und weiter bevorzugt alle drei 
folgenden CDRs aufweist: 
CDR1: DTYVH 
CDR2: KIDPANGKTKYDPIFQA 
CDR3: PlYYASSWFAY 

Verfahren nach Anspruch 19, wobei die die schwere Kette des Antikorpers 
kodierende DNA-Sequenz nnindestens eine der folgenden CDRs, 
vorzugsweise die CDR3 und weiter bevorzugt alle drei folgenden CDRs 
aufweist: 

CDR1 : GACACCTATGTGCAC 

CDR2: AAGATTGATCCTGCGAATGGTAAAACTAAATAT 

GACCCGATATTCCAGGCC 
CDR3: CCCATTTATTACGCTAGTTCCTGGTTTGCTTAC 

21. Verfahren nach einem der Anspruche 5 bis 13, wobei die die leichte Kette 
des ein Katalase-Epitop bindenden Antikorpers mindestens eine der 
folgenden CDRs, vorzugsweise die CDR3 und weiter bevorzugt alle drei 
folgenden CDRs aufweist: 
CDR1 :. KASQDVGTSVA 
CDR2: WTSTRHT 
CDRS: QYSSSPT 



20. 



22. Verfahren nach Anspmch 21, wobei die die leichte Kette des Antil<6rpers 
kodierende DNA-Sequenz mindestens eine der folgenden CDRs, 
vorzugsweise die CDRS und weiter bevorzugt alle drei folgenden CDRs 
aufweist: 

CDR1 : AAGGCCAGTCAGGATGTGGGTACTTCTGTTGCC 
CDR2: TGGACATCCACCCGGCACACT 
CDR3: CAGCAATATAGCAGCTCTCCCACG 

23. Verfahren nacli einem der AnsprCiche 5 bis 13, wobei die schwere Kette 
des ein Epitop der p-Urease bindenden Antikorpers mindestens eine der 
folgenden CDRs, vorzugsweise die CDR3 und weiter bevorzugt alle drei 
folgenden CDRs aulweist: 

CDR1: GFTFSSHFMS 

CDR2: SISSGGDSFYPDSLKG 

CDRS: DYSWYALDY 
Oder: 

CDR1: GYAFSTSWMN 

CDR2: RIYPGDGDTNYNGKFKG 

CDRS: EDAYYSNPYSLDY 

24. Verfahren nach Anspruch 23, wobei die die schwere Kette kodierende 
DNA-Sequenz des Antikorpers mindestens eine der folgenden CDRs, 
vorzugsweise die CDRS und weiter bevorzugt alle drei folgenden CDRs 
aufweist: 

CDR1 : GG CTACGCATTC AGTACCTCCT GGATGAAC 

CDR2: CGGATTTATC CTGGAGATGG AGATACTAAC TACAATGGGA 

AGTTCAAGGG C 
CDRS: GAG GATGCCTATT ATAGTAACCC CTATAGTTTG GACTAC 
Oder: 

CDR1 : GG ATTCACTTTC AGTAGCCATT TCATGTCT 



CDR2: TCCATTAGTA GTGGTGGTGA CAGTTTCTAT CCAGACAGTC 
TGAAGGGC 

CDR3: GACTAC TCTTGGTATG CTTTGGACTA C 

Verfahren nach einem der Anspruche 5 bis 13, wobei die lelchte Kette des 
ein Epitop der p-Urease bindenden Antikorpers mindestens eine der 
folgenden CDRs, vorzugsweise die CDR3 und welter bevorzugt alle drei 
folgenden CDRs aufweist: 
CDR1: RASQSIGTRiH 
CDR2: YGSESIS 
CDR3: QQSNTWPLT 
Oder: 

CDR1: HASQNINVWLS 
CDR2: KASNLHT 
CDRS: QQGRSyPLT 

Verfahren nach Anspruch 25, wobei die die leichte Kette des AntikSrpers 
kodierende DNA-Sequenz mindestens eIne der folgenden CDRs, 
vorzugsweise die CDRS und welter bevorzugt alle drel folgenden CDRs 
aufweist: 

CDR1 : A GGGCCAGTCA GAGCATTGGC ACAAGAATAC AC 

CDR2: TAT GGTTCTGAGT CTATCTCT 

CDRS: CAACAA AGTAATACCT GGCCGCTCAC G 

Oder: 

CDR1 : C ATGCCAGTCA GAACATTAAT GTTTGGTTAA GC 

CDR2: AAG GCTTCCAACT TGCACACA 

CDRS: CAACAG GGTCGAAGTT ATCCTCTCAC G 

Verfahren nach einem der Anspriiche 5 bis 26, wobei die Antikorper In den 
variablen Regionen der leichten und schweren Ketten die in den Figuren 1 
und 2, 3 und 4, 5 und 6 Oder 7 und 8 dargestellten Amlnosauresequenzen 
aufwelsen. 



28. Verfahren nach einem der Anspriiche 5 bis 27, wobei die kodierenden 
Bereiche der variablen Regionen der leichten und schweren Ketten die in 
den Figuren 1 und 2, 3 und 4, 5 und 6 Oder 7 und 8 dargestellten DNA- 
Sequenzen aufweisen. 

29. Verfahren nacli einem der Anspruclie 1 bis 28, wobei mit der Stuhlprobe 
vor der Inkubation mit den Antikorpern folgende Schritte durchgefuhrt 
werden: 

(a) Resuspendieren der Stuhlprobe 1:3 bis 1:25, vorzugsweise etwa 1:5 bis 1:10, 
besonders bevorzugt 1:5 in Resuspendierungspuffer und 

(b) Mischen auf einem Vortexmixer. 

30. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 29, wobei der Nachweis der 
Bildung des mindestens einen Antigen-Rezeptorkomplexes/Antigen- 
Rezeptor-Rezeptorgemischkomplexes in Schritt (b) mittels eines 
immunologischen Verfahrens erfolgt. 

31. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 30, wobei der Nachweis der 
Bildung des mindestens einen Antigen-Rezeptorkomplexes/Antigen- 
Rezeptor-ZRezeptorgemischkomplexes in Schritt (b) mittels ELISA, RIA, 
Western Blot oder eines immunchromatographischen Verfahrens erfolgt. 

32. Verfahren nach Anspruch 30 oder 31, wobei im RIA oder im ELISA der 
gleiche Rezeptor zur Bindung an die Festphase wie zum Nachweis des 
Epitops eingesetzt wird. 

33. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 32, wobei der Rezeptor an 
einen Trager fixiert ist. 

34. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 33, wobei der Rezeptor ein 
monoklonaler Maus-Antikorper ist. 



35. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 34, bei dem das Verfahren ein 
Einschritt-ELISA ist. 

36. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 34, bei dem das Verfahren ein 
Dreischritt-ELISA ist 

37. Verfahren nach Anspruch 33, wobei das Tragermaterial des Tragers ein 
poroses Tragermaterial ist. 

38. Verfahren nach Anspruch 33 und 37, wobei das Tragermaterial ein 
Teststreifen ist. 

39. Verfahren nach Anspruch 33, 37 oder 38, wobei das Tragermaterial aus 
Zellulose oder einem Zellulosederivat besteht. 

40. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 39, bei dem anstelle einer 
Stuhlprobe Atemkondensat, Magengase, Zahnplaque, Speichel, 
Schleimhautabstriche, Biopsie, Vollblut oder Serum zum Nachweis 
eingesetzt wird. 

41. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 40, bei dem es sich um ein 
automatisiertes Verfahren handelt. 

42. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 41, wobei der Sauger ein 
Mensch ist. 

43. Monoklonaler Antikorper, Fragment oder Derivat davon, der/das eine V- 
Region aufweist, die eine Kombination der in einem der Anspruche 14 bis 
26 dargestellten CDRs aufweist. 



44. 



Monoklonaler Antikorper, Fragment oder Derivat davon nach Anspruch 43, 
der/das mindestens eine der in den Figuren 1 und 2, 3 und 4, 5 und 6 oder 
7 und 8 dargestellten V-Regionen aufweist. 



45. Monoklonaler Antikorper, Fragment oder Derivat davon nach Anspruch 43 
Oder 44, der ein Maus-Antikorper oder ein Fragment oder Derivat davon 
Oder ein chimarer, vorzugsweise ein humanisierter Antikorper oder ein 
Fragment oder Derivat davon ist. 

46. Aptamer, das dasselbe Epitop wie der monoklonale Antikorper, das 
Fragment oder Derivat davon nach einem der Anspruche 43 bis 45 
spezifisch bindet. 

47. Epitop, das von einem monoklonaler Antikorper, Fragment oder Derivat 
davon nach einem der Anspruche 43 bis 45 oder dem Aptamer nach 
Anspruch 46 spezifisch gebunden wird. 

48. Antikorper, Fragment oder Derivat davon, der/das ein Epitop nach 
Anspruch 47 spezifisch bindet. 

49. Diagnostische Zusammensetzung enthaltend mindestens einen Rezeptor 
wie in einem der vorstehenden Anspruche definiert, gegebenenfalls fixiert 
an ein Tragermaterial, die gegebenenfalls ferner ein Gemisch von 
Rezeptoren wie in einem der vorstehenden Anspruche definiert enthalt, 
gegebenenfalls fixiert an ein Tragermaterial. 

50. Testvorrichtung zum Nachweis mindestens eines wie in einem der 
vorstehenden Ansprtichen definierten Epitops, umfassend 

(a) mindestens einen Rezeptor wie in einem der vorstehenden 
AnsprOche definiert, fixiert an ein Tragennaterial; 

(b) eine Vorrichtung zur Aufbereitung und Analyse von Stuhlproben; und 
gegebenenfalls 



(c) ein Gemisch von Rezeptoren wie in einem der vorstehenden 
Anspruche definiert. 

Testvorrichtung, zum Nachweis mindestens eines wie in einem der 
vorstehenden Anspruchen definierten Epitops, umfassend 

(a) mindestens einen Rezeptor wie in einem der vorsteinenden 
Anspruche definiert, wobei der Rezeptor konjugiert ist mit 
kolloidalem Gold, Latexpartikein oder anderen farbgebenden 
Partikein, deren Grofie typischerweise im Bereich zwischen 5nm 
und 100nm, vorzugsweise zwischen 20nm und 60nm liegt; 
besonders bevorzugt zwischen 40nm und 60nm (Gold) bzw. 200 nm 
bis 500nm (Latex) 

(b) eine Vorrichtung zur Aufbereitung und Analyse von Stuhlproben; und 
gegebenenfalls 

c) ein Gemisch von Rezeptoren wie in einem der vorstehenden 
Anspruche definiert. 

Kit enthaltend 

(a) mindestens einen Rezeptor wie in einem der vorstehenden 
Anspruche definiert, gegebenenfalls fixiert an ein TrSgermaterial; 
gegebenenfalls ferner 

(b) eine Vorrichtung zur Aufbereitung und Analyse von Stuhlproben; und 
gegebenenfalls 

c) ein Gemisch von Rezeptoren wie in einem der vorstehenden 
Anspruche definiert. 

Zusammensetzung, vorzugsweise Arzneimittel . enthaltend mindestens 
einen der vorstehend beschriebenen Rezeptoren gegebenenfalls in 
Kombination mit einem pharmazeutisch vertraglichen Trager und/oder 
Verdunnungsmittel. 



Packung enthaltend die diagnostische Zusammensetzung nach Anspruch 
49. die Testvorrichtung nach Anspruch 50, 51 Oder den Kit nach Anspruch 
52. 
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Prioritatsdatum (Tag/Monat/Jahr) 
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Anmetder 

CONNEX GESELLSCHAFT 2UR OPTIMIERUNG VON ... 



1 . Dem Anmelder wird mitgeteilt, daB ihm die mit der Intemationalen vorlaufigen Prufung beauftragte Behorde 
hiermit den zu der intemationalen Anmeldung erstellten intemationalen vorlaufigen Prufungsberlcht, 
gegebenenfaiis nDit den dazugehdrigen Aniagen, ubermittelt. 



Eine Kopie des Berichts wird - gegebenenfaiis mIt den dazugehorrgen Aniagen - dem Intemationalen Buro zur 
Weiterleitung an alia ausgewahlten Amter ubermittelt. 



Auf Wunsch eines ausgewahlten Amts wird das Internationale Buro eine Obersetzung des Berichts Oedoch 
nicht der Aniagen) Ins Englische anfertigen und diesem Amt ubermitteln. 



4. ERINNERUNG 

Zum Eintritt in die nationale Phase hat der Anmelder vor jedem ausgewahlten Amt innerhaib von 30 Monaten 
ab dem Prioritatsdatum (oder in manchen Amtern noch spater) bestimmte Handlungen (Einreichung von 
Ubersetzungen und Entrichtung nationaler Gebuhren) vorzunehmen (Artikel 39 (1)) (siehe auch die durch das 
Internationale Buro im Formblatt PCT/IB/301 ubermittelte Information). 

1st einem ausgewahlten Amt eine Obersetzung der intemationalen Anmeldung zu ubermitteln, so mu3 diese 
Obersetzung auch Ubersetzungen aller Aniagen zum intemationalen vorlaufigen Prufungsbericht enthalten. Es 
ist Aufgabe des Anmelders, solche Ubersetzungen anzufertigen und den betroffenen ausgewahlten Amtern 
direkt zuzulelten. 



Weitere Einzelheiten zu den maBgebenden Fristen und Erfordernissen der ausgewahlten Amter sind Band 11 
des PCT-Leitfadens fur Anmelder zu entnehmen. 
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beauftragten Behdrde 

Europaisches Patentamt 
D-80298 Munchen 

Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 
Fax- +49 89 2399 - 4465 



Bevollmachtigter Bediensteter 
Danti, B 

Tel. +49 892399-8161 
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siehe Mitteilung uber die Ubersendung des intemationaten 
WBTERES VORGEHEN voiiaufigen PrOfungsberichts (Fonnblatt PCT/IPEA/41 6) 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EPOO/10058 


Internationales Anmeldedatum (T ag/Monat/Jahr) 
12/10/2000 


Prioritatsdatum (Tag/Monat/Tag) 
12/10/1999 


Internationale Patentklasslfikation (IPK) Oder nationale Klassifikation und IPK 
G01 N33/48 


Anmelder 

CONNEX GESELLSCHAFT ZUR OPTIMIERUNG VON ... 



1 . Dieser Internationale vorlaufige Prufungsbericht wurde von der nnit der internationalen vorlaufigen Prufung beauftragten 
BehSrde erstellt und wird denri Anmelder gemaB Artikel 36 Obernnittelt. 



2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 1 1 Blatter einschlreBlich dieses Deckblatts. 

S AuBerdem llegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei iiandelt as sich urn Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
und/oder Zeichnungen, die geSndert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/oder Blotter nriit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtlgungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Venrt/altungsrichtlinlen zum PCT). 

DIese Aniagen umfassen insgesamt 1 1 Blatter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 

I S Grundlage des Berichts 

II S Prioritat 

II) S Keine Erslellung eines Gutachtens Qber Neuheit, erfrnderlsche TSligkeit und gewerbllche Anwendbarkeit 

IV □ Mangelnde Einheltlichkeit der Erfindung 

V S BegrQndete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderlschen T^tigkeit und der 

gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erki§rungen zur StOtzung dieser Feststellung 

VI S Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

VU ^ Bestimmte Mllngel der internationalen Anmeldung 

VIII S Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 



Datum der EInreichung des Antrags 
11/05/2001 


Datum der Fertigstellung dieses Berichts 
23.01.2002 


Name und Postanschrift der mit der internationalen vorlauflgen 
PrOfung beauftragten Behdrde: 

^ Europaisches Patentamt 
^ D-80298 MQnchen 

Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 
Fax: +49 89 2399 - 4465 


Bevoilmachtlgter Bediensteter >iiS5e55Ss. 
Strieker, J-E (f ^ }) 

Tel. Nr. +49 89 2399 8395 \,^aj25^ 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Deckblatt) (Januar 1994) 



INTERNATIONAlHl \ 
PRUFUNGSBERICHT 




VORLAUFIGER 



Internationales Aktenzeichen PCT/EPOO/1 005 



I. Grundlage des Berichts 

1 . Hinsichtlich der Bestandteile der internationaien Anmeldung (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf eine 

Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Bericiits ais "ursprungiich 
eingereictit" und sind ihm nictit beige fugt, weil sie keine Anderungen enthalten (Regeln 70. 16 and 70, 1 7))\ 
Beschreibung, Seiten: 

1-68 ursprungliche Fassung 

Patentanspruche, Nr.: 

1 -54 eingegangen am 05/1 1/2001 mil Schreiben vom 05/1 0/2001 

Zeichnungen, Blatter: 

1/9-9/9 ursprungliche Fassung 

Sequenzprotokoll in der Beschreibung, Seiten: 

1-12, eingereicht mit Schreiben vom 12.01 .2001 . 

2. Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
die internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur VerfQgung Oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben Ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich urn 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationaien Recherche eingereicht worden ist (nach 
Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentllchungssprache der intemationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationaien vorlaufigen Prtifung eingereicht worden 
ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der internationaien Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 
internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationaien Anmeldung in schriftlicher Fomi enthalten ist. 

□ zusammen mit der internationaien Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 
H bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

13 bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

la Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schrlftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 

Offenbarungsgehalt der intemationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

IS Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Infomnationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Felder l-VIII, Blatt 1) (Juii 1998) 



INTErtNATIONALaPORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 



Internationales Aktenzeichen PCT/EPOO/1 0058 



4. 



Aufgaind der Andemngen sind folgende Unterlagen fortgef alien: 



□ 
□ 
□ 



Beschreibung, 

Anspruche, 

Zeichnungen, 



Seiten: 



Blatt: 



Nr.: 



5. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden. da diese aus den 
angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatten die so/che Anderungen enthalten, ist unter Punfct 1 liinzuweisen;sie sind diesem Bericht 
beizufugen). 



6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 



1 . □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung der beanspruchten Prioritat erstellt worden, da folgende 

angeforderte Unterlagen nicht innerhaib der vorgeschriebenen Frist eingereicht wurden: 

□ Abschrift der fruheren Anmeldung, deren Prioritat beansprucht worden ist. 

□ Ubersetzung der fruheren Anmeldung, deren Prioritat beansprucht worden ist. 

2. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung der beanspruchten Prioritat erstellt worden, da sich der 

PrioritStsanspruch als ungultig herausgestellt hat. 

Fur die Zwecke dieses Berichts gilt daher das obengenannte Internationale Anmeldedatum als das 
maBgebliche Datum. 

3. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 
siehe Beiblatt 

IIL Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 

1. Folgende Teile der Anmeldung wurden nicht daraufhin gepruft, ob die beanspruchte Erfinduhg als neu, auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend (nicht offensichtllch) und gewerblich anwendbar anzusehen ist: 

□ die gesamte Internationale Anmeldung. 
S Anspruche Nr. 43, 45-48. 



□ Die gesamte Internationale Anmeldung, bzw. die obengenannten Anspruche Nr. beziehen sich auf den 
nachstehenden Gegenstand, fur den keine Internationale vori^ufige Prufung durchgefCihrt werden braucht 
(genaue Angaben): 



11. 



Prioritat 



BegrOndung: 



Formblatl PCT/IPEA/409 (Felder l-VII!, Blatt 2) (Juli 1998) 



INTERNATIONAL^^VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/EPOO/1 0051 



□ Die Beschreibung, die Anspruche Oder die Zeichnungen {machen Sie hierzu nachstehend genaue Angaben) 
Oder die obengenannten Anspruche Nr. sind so unklar, da3 kein sinnvolles Gutachten erstellt werden 
konnte {genaue Angaben): 



□ Die Anspruche bzw. die obengenannten Anspruche Nr. sind so unzureichend durch die Beschreibung 
gestutzt, da3 kein sinnvolles Gutachten erstellt werden konnte. 

El Fur die obengenannten Anspruche Nr. 43, 45-48 wurde kein intemationaler Recherchenbericht erstellt. 

2. EIne sinnvolle Internationale vorlaufige Prufung kann nicht durchgefuhrt werden, wetl das Protokoll der Nukleotid- 
und/oder Aminosauresequenzen nicht dem in Aniage C der Verwaltungsvorschrlften vorgeschrlebenen Standard 
entspricht: 

□ Die schriftllche Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 

□ Die computeriesbare Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 



V. Begrundete Feststellung nach Artlkel 35(2) hinsichtllch der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkelt; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 3, 4, 9, 10, 12-29. 41 

Nein: Anspruche 1 , 2, 5-8, 1 1 , 30-40, 42, 44, 49-54 

Erfinderische Tatigkeit (ET) Ja: Anspruche 14-22 

Nein: Anspruche 1-13,23-42,44,49-54 

Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) Ja: Anspruche 1-42, 44, 49-54 

Nein; Anspruche keine 



2. Unterlagen und Erklarungen 
siehe Beiblatt 



VI. Bestimmte angef uhrte Unterlagen 

1. Bestimmte verSffentlichte Unterlagen (Regel 70.10) 
und / Oder 

2. Nicht-schriftliche Offenbarungen (Regel 70.9) 
siehe Beiblatt 



VII. Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Es wurde festgestellt, daB die internatlonale Anmeldung nach Form Oder Inhalt folgende Mangel aufwelst: 
siehe Beiblatt 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Felder I- VIII, BlattS) (Juli 1998) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 



Internationales Aktenzeichen PCT/EPOO/1 005; 



VIII. Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeidung 

Zur Klarheit der Patentanspruche, der Beschreibung und der Zeichnungen Oder zu der Frage, ob die Anspruche 
in vollem Umfang durch die Beschreibung gestutzt werden, ist folgendes zu bemerken: 
siehe Beiblatt 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Felder l-VIII, Blatt 4) (Juli 1998) 
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Zu Punkt 11 

Die zwei Antikorper gegen P-Urease und die dazugehorende Verwendung, 
Zusammensetzung, Testvorrichtung, Kit und Packung, die in der vorliegenden 
Anmeldung beansprucht sind, sind in den vier prioritatsbeqrundeten Anmeldunqen 
(siehe oben) nicht offenbart . Somit ist der Prioritatsanspruch, was die Anspruche 
23-28. 44. 49-54 der vorliegende Anmeldung betriffl, ungultig. Fur diese 
Anspruche gilt als wirksames Datum das internationale Anmeldedatum (siehe 
PCT Guidelines for Examination, Section IV, Chapter V, insbesondere V-2. 1-2.5). 

Zu Punkt V 

Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen; 

D1: US-A-5 932 430 . 
D2: WO 99 49889 A 
D3: WO 98 24885 A 
D4: WO 97 34149 A 
D5: US-A-5 200 344 
D6: WO 99 44066 A 
D7: US-A-5 607 863 

D8: KRISHNAMURTHY P. ET AL.: 'Helicobacter pylori containing only cytoplasmic urease is 

susceptible to acid.' INFECTION AND IMMUNITY, Bd. 66, Nr. 1 1 , November 1998 (1998-1 1), 
Seiten 5060-5066. XP0021 60658 

D9: WO 00 26671 A (FRIEDRICHS ULRIKE ;CONNEX GMBH (DE); HEPPNER PETRA (DE); 
RINGEIS A) 1 1 . Mai 2000 (2000-05-1 1) 

Dl 0: MAKRISTATHIS A ET AL.: Two enzyme immunoassays and PGR for detection of 

Helicobacter pylori in stool specimens from pediatric patients before and after eradication 
tharapy.' JOURNAL OF CLINICAL MICROBIOLOGY, Bd. 38, Nr. 10, Oktober 2000 (2000-10), 
Seiten 3710-3714, XP000983473 

1 . Da der Ausdruck "ein Antigen, das zumindest bei einem Teil der Sauger nach der 
Dannpassage eine Struktur aufweist, die der nativen Struktur oder der Struktur 
entspricht, gegen die ein Sauger nach Infektion oder loimunisierung mit dem 
Saure resistenten Mikroorganismus oder einem Extrakt oder Lysat davon oder 



Fomiblatt PCT/Belb!att/409 (Blatt 1) (EPA-April 1997) 
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einem Protein daraus oder einem Fragment davon oder einem synthetischen 
Peptid Antikorper produziert" aus Anspmch 1 lediglich alle moglichen Antigene 
umfaBt, kann er nicht dazu dienen den Gegenstand der Anspruche der 
vorliegende Anmeldung vom Stand der Technik zu unterscheiden. 

2. Dokument D1 offenbart (siehe die im intemationalen Recherchenbericht zitierten 
Passagen) ein Verfahren / Test urn H. pylori im Stuhl nachzuweisen, indem man 
die Probe mit einem ersten Antikorper in Kontakt bringt, der geblldete Komplex 
abtrennt und mittels eines zweiten Antikorpers, der aegen das selben Antigen 
aerichtet ist . detektiert (Spalte 2, Zeilen 20-53; Anspruch 1). Die Anwendung von 
monokionaien Antikorpern ist in der Spalte 2, Zeilen 47-53 erwahnt. Die 
Vorrichtung aus Abb. 2 dient zur Aufbereitung und Analyse von Stuhlproben. 

Der Gegenstand der Anspruche 1, 2, 6-8, 30-33, 35-37, 42, 49, 50, 52, 53 und 54 
ist daher gegeniiber D1 nicht neu (Artikel 33(2) POT). 

3. Das Verfahren aus Dokument D2 (siehe die im Intemationalen Recherchenbericht 
zitierten Passagen, insbesondere Seite 13. Teile 19 ^ benutzt monoklonale 
Antikorper, um Campylobacter jejuni oder Campylobacter coli z.B. im Stuhl 
nachzuweisen, indem man die Anwesenheit der entsprechenden Antigene 
bestimmt (jeweils ein Antigen, vgL Anspruch 1 1). 

Der Gegenstand der Anspruche 1, 2, 5, 6, 1 1, 30-40, 42, 49, 53 und 54 ist daher 
gegeniiber D2 nicht neu (Artikel 33(2) PCT). 

4. D3 beschreibt ein Verfahren und Vorrichtungen (vgl. Seiten 15-21), um H. pylori in 
alien moglichen Proben nachzuweisen, jedoch nicht im Stuhl, bei denen sowohl 
monoklonale wie polyklonale Antikorper gegen H. pylori benutzt werden. 

Der Gegenstand der Anspruche 40, 42, 49, 53 und 54 ist daher gegenuber D3 
nicht neu (Artikel 33(2) PCT). 

5. Das Dokument D4 offenbart (siehe die im Intemationalen Recherchenbericht 
zitierten Passagen) ein Verfahren / Test um Mycobacterium tuberculosis oder M. 
avium complex unter anderem im Stuhl nachzuweisen, indem man entsprechende 
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Antigene nachweist, Es konnen sowohl monoklonale als auch polyklonale 
Antikorper benutzt werden. 

Da die vorliegende Anspruche sich auf Bakterien der Gattung Helicobacter und 
Campylobacter beschranken, wird D4 nicht als relevanter Stand der Technik 
betrachtet. 

6. Das Dokument D5 offenbart (siehe die im Internationalen Recherchenbericht 
zitierten Passagen) ein Verfahren / Test um einige Campylobacter Stamme oder 
H. pylori unter anderem im Stuhl nachzuweisen, Indem Antikorper nachgewiesen 
werden, die gegen PEB1- und PEB2-Antigene durch Campylobacter generiet 
wurden. 

Da die vorliegende Anspruche sich auf dem Nachweis eines Antigens beziehen, 
wird D5 nicht als relevanter Stand der Technik betrachtet. 

7. D6 beschreibt eine Vorrichtung und deren Benutzung (siehe die im Internationalen 
Recherchenbericht zitierten Passagen) um in situ (Magen-Damn Trakt, jedoch 
nicht im Stuhl) unter anderem H. pylori mittels Antikorpem nachzuweisen. 

Der Gegenstand der Anspruche 49-54 ist daher gegenuber D6 nicht neu (Artikel 
33(2) PCT). 

8. Mit dem im Dokument D7 offenbarten Testvorrichtung und dem Verfahren (siehe 
die im Internationalen Recherchenbericht zitierten Passagen) werden unter 
anderem Blut oder Giardia im Stuhl, oder Antikorper gegen H. pylori 
nachgewiesen, z.B. durch Immunchromatographie. 

Da die vorliegende Anspruche sich auf dem Nachweis eines Antigens im Stuhl 
beziehen, wird D7 nicht als relevanter Stand der Technik betrachtet. 

9. Der Gegenstand der Anspruche 44, 49-54 der vorliegende Anmeldung ist in D9 
offenbart (siehe Abschnitt 11 oben), darunter insbesondere die zwei Antikdrper 
gegen P-Urease und die dazugehorende Zusammensetzung, Testvorrichtung, Kit 
und Packung (siehe Seite 19, Absatz 4; Anspruche 26-31 , 43, 48-53 und Abb. 5-8). 
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Der Prioritatsanspruch, soweit er diese Anspruche betrifft, ist ungultig (siehe 
Abschnitt II oben). Somit ist D9 bezuglich dieser Anspruche als Stand der Technik 
im Sinne von Regel 64.1 b) i) PCT zu betrachten. 

Der Gegenstand der Anspruche 44, 49-54 ist daher gegenuber D9 nicht neu 
(Artikel 33(2) PCT). 

Das Verfahren der Anspruche 23-28 unterscheidet sich von D9 (Artikel 33(2) 
PCT) weil in der vorliegende Anmeldung lediglich nur ein Antigen mit einem oder 
zwei verschiedenen Rezeptoren inkubiert wird. 

Die zwei monoklonale Antikorper gegen p-Urease wurden jedoch schon fiir 
denselben Zweck bei diesem ahnlichen Verfahren benutzt, vgl. dazu D9, Seite 19, 
Absatz 4; Anspruche 43, 49-51, 53 und Abb. 5-8. Wenn der Fachmann den 
gleichen Zweck bei einem Verfahren genriaB den Dokunnenten D1 oder D2 
erreichen will, ist es ihm ohne weiteres moglich, diese monoklonale Antikorper mit 
entsprechender Wirkung (Nachweis von H. pylori im Stuhl mit hoher Spezifizitat) 
auch beim Gegenstand von D1 oder D2 anzuwenden. Auf diese Weise wurde er 
ohne erfinderisches Zutun zu einem Verfahren gemaB der Anspruche 23-28 
gelangen. Der Gegenstand dieser Anspruche beruht daher nicht auf einer erfinde- 
rischen Tatigkeit (Artikel 33(3) PCT). 

10. in D10 werden zwei immunologische Verfahren verglichen, wobei das FemtoLab 
dem Gegenstand der Anspruche 49-54 entspricht (siehe die im Internationalen 
Recherchenbericht zitierten Passagen). 

Der Prioritatsanspruch dieser Anspruche ist ungultig (siehe Abschnitt II oben). 
Somit ist D10 als Stand der Technik im Sinne von Regel 64.1 b) i) PCT zu 
betrachten, bezuglich dieser Anspruche. 

Der Gegenstand der Anspruche 49-54 ist daher gegenuber D10 nicht neu (Artikel 
33(2) PCT). 

1 1 . Aus D8 (siehe die Zusammenfassung) weiB der Fachmann, dass Urease 
besonders an der Zelloberflache von H. pylori zu finden ist. Es ist daher fiir den 
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Fachmann offensichtlich, solch ein Antigen in einem Verfahren / Test laut D1 
nachweisen zu wollen. 

Aus diesem Grund beruht der Gegenstand der Anspruche 3 und 12 nicht auf 
einer erfinderischen Tatigkeit im Sinne von Artikel 33(3) PCT. 

12. Der Gegenstand der Anspruche 14-22 unterscheidet sich von den Dokumente D1 , 
D2, D9, D10, insbesondere D1, dadurch, daB einer der venA^endeten Antikorper 
gegen ein Katalase-Epitop gerichtet ist und mindestens eines der in den 
Anspruchen dargestellten CDRs aufweist, bzw. von der dargestellten DNA- 
Sequenz kodiert wird. 

Der Gegenstand der Anspruche 14-22 ist somit neu (Artikel 33 (2) PCT). 

Die mit der vorliegenden Erfindung zu losende Aufgabe kann somit darin gesehen 
werden, ein Verfahren bereitzustellen, das auf die Nutzung von polykionalen 
Seren verzichtet und gieichzeitig eine hohe Spezifizitat sowie hohe Sensitivitat 
erzielt. 

Die in den Anspruchen 14-22 der vorliegenden Anmeldung fur diese Aufgabe 
vorgeschlagene Losung beruht auf einer erfinderischen Tatigkeit (Artikel 33(3) 
PCT) weil der zitierte Stand der Technik keine Hinweise auf die Bereitstellung der 
in diesen Anspruchen definierten Antikorper enthalt. 

13. Die abhangigen Anspruche 4, 9, 10, 13, 29 und 41 enthalten keine Merkmale, die 
in Kombination mit den Merkmalen irgendeines Anspruchs, auf den sie sich 
beziehen, die Erfordernisse des PCT in Bezug auf erfinderische Tatigkeit eri^ullen. 
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Zu Punkt VI 

Bestimmte veroffentlichte Unterlagen (Regel 70.10) 

Prioritatsdatum 

AnmeldeNr. Verdffentlichungsdatum Anmeldedatum (zu Recht beanspmcht) 

Patent Nr. (Tag/Monat/Jahr) (Tag/Monat/Jahr) (Tag/Monat/Jahr) 

WO 00 26671 11.05.2000 29.10.1999 29.10.1998 

06.11.1998 



Zu Punkt VII 

im Widerspruch zu den Erfordernissen der Regel 5.1 a) ii) PCX werden in der 
Beschreibung weder der in den Dokumenten D1, D2, D6, D8, D9 und D10 offenbarte 
einschlagige Stand der Technik noch diese Dokumente angegeben. 



Zu Punkt VIII 



1 . Ausdrucke wie «vorzugsweise», «weiter oder besonders bevorzugt», «zum 
BeispieU, «wie z. B.^ Oder «insbesondere» bewirken keine Beschrankung des 
Schutzumfangs des Patentanspruchs, d. h. das nach einem derartigen Ausdruck 
stehende Merkmal ist als ganz und gar fakultativ zu betrachten. 

2. Die Anspruche 27, 28 und 44 sollten sich, sowelt mogiich, auf SEQ ID-Nunnmern 
anstatt Figuren beziehen. 
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Patentanspriiche 

■ It 

1. Verfahren zum Nachweis einer Infektion eines Saugers mit einem Saure- 
resistenten Bakterium der Gattung Helicobacter oder Campylobacter, 
wobei man 

(a) eine Stuhlprobe des Saugers unter Verwendung (aa) eines 
Rezeptors unter Bedingungen inkubiert, die eine KomplexbUdung 
eines Antigens aus dem Saure-resistenten Bakterium mit dem 
Rezeptor eriauben; oder (ab) zwei unterschiedliche Rezeptoren 
unter *6edingungen inkubiert, die eine Komplexbildung eines 
Antigens aus dem.ySaure-resistenten Bakterium mit den beiden 
Rezeptoren eriauben und wobei der Rezeptor gem§R (aa) oder die 
Rezeptoren gemafi (ab) ein Antigen spezifisch bindet/binden, das 
zumindest bei einem Teil der SSuger nach der Darmpassage eine 
Strulstur auiweist die der nativen Struktur oder der Struktur 
entspricht, gegen die ein Sauger nach Infektion oder immunisierung 
mit dem Saure-resistenten Bakteriums oder einem Extrakt oder 
Lysat davon oder einem Protein daraus oder einem Fragment davon 
Oder einem synthetischen Peptid Antikorper produziert; und 

(b) die Bildung mindestens eines Antigen-Rezeptorkomplexes gemaR 
(a) nachweist. 

2. Verfahren nach Anspruch 3, wobei das Bakterium ein Bakterium der 
Spezies Helicobacter pylori, Helicobacter hepaticus oder Campylobacter 
jejuni ist. 

3. Verfahren nach einem der Anspruche 1 oder 2, wobei das Antigen das 
Antigen einer Katalase, einer Urease oder einer Metalloproteinase ist. 
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Verfahren nach Anspruch 3, wobei das Antigen ein Antigen von H. pylori 
ist. 

Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 4, wobei der Rezeptor/die 
Rezeptoren (ein) Antik6rper, (ein) Fragment(e) Oder Derivat(e) davon Oder 
(ein) Aptam^r(e) ist/sind. 

Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 5. wobei fur den Nachweis 
zusatzlich ein Gemisch von Rezeptoren eingesetzt wird, wobei das 
Gemisch von Rezeptoren als Fanger des Antigens fungiert. wenn der 
Rezeptor als Detektor des Antigens eingesetzt wird und das Gemisch als 
Detektor des Antigens fungiert, wenn der Rezeptor als FSnger des 
Antigens eingjjsetzt wird. 

Verfahren nach Anspruch' 6, wobei das Gemisch von Rezeptoren ein 
polyklonales Antiserum ist. 

Verfahren nach Anspruch 7. wobei das polyklonale Antiserum gegen ein 
Lysat des Bakteriums gewonnen wurde. 

Verfahren nach Anspruch 8. wobei das Lysat ein Lysat mit angereichertem 
Antigen ist. 

Verifahren nach Anspruch 8 Oder 9, wobei das Lysat ein Lysat mit 
abgereicherten Immundominanten Antigenen ist. 

■0' 

Verfahren nach Anspruch 7. wobei das polyklonale Antiserum gegen ein 
aufgereinigtes oder ein (semi)synthetisch hergestelltes Antigen gewonnen 
wurde. 

Verfahren nach Anspruch 1 bis 11, wobei das Antigen ein Antigen einer 
Katalase, einer Urease oder einer Metalioproteinase ist 
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13. Verfahren nach einem der Ansprtiche 1 bis 12. wobei der Rezeptor 
und/oder das Gemisch von Rezeptoren (ein) Konformationsepitop(e) 
bindet/n. 

14. Verfahren nach einem der Anspruche 5 bis 13, wobei die schwere Kette 
des ein' Katalase-Epitop • bindenden Antikorpers mindestens eine der 
folgenden CDRs. und vorzugsweise die CDR3 aufweist: 

CDR1: NYWIH 

CDR2: YINPATGSTSYNQDFQD 

CDR3: EGYDGFDS 

15. Verfahren nach Anspruch 14, wobei die schwere Kette alle drei genannten 
CDRs aufweist. 

16. Verfahren nach AnspruchrM4 oder 15, wobei die die schwere Kette des 
AntikSrpers kodierende DNA-Sequenz nnindestens eine der folgenden 
CDRs, vorzugsweise die CDR3 und weiter bevorzugt alle drei folgenden 
CDRs aufweist: 

CDR1: AACTACTGGA.TTCAC 

CDR2: TACATTAATC CTGCCACTGG TTCCACTTCT 

TACAATCAGG ACTTTCAGGA C 
CDRS; GAGGGGTACG ACGGGTTTGA CTCC 

'17. Verfahren nach einem der Anspruche 5 bis 13, wobei die leichte Kette des 
ein Katalase-Epitop bindenden Antikorpers mindestens eine der folgenden 
CDRs, vorzugsweise die CDR3 und weiter bevorzugt alle drei folgenden 
CDRs aufweist: 
CDR1 : SASSSVNYMY 
CDR2: DTSKLAS 
CDRS: QQWSSNPYT 
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18. Verfahren nach Anspmch 17, wobel die die leichte Kette des Antikorpers 
kodierende DNA-Sequenz mindestens eine der folgenden CDRs, 
vorzugsweise die CDRS und weiter bevorzugt alle drei folgenden CDRs 
aufweist: 

CDR1 : AGTGCCAGCT CAAGTGTAAA TTACATGTAC 

CDR2: * GACACATCCA AATTGGCTTC T 

CDRS: CAGCAGTGGA GTAGTAATCC GTACACG 

19. Verfahren nach einem der AnsprQche 5 bis 13. wobei die schwere Kette 
des ein Katalase-Epitop bindenden AntikSrpers mindestens eine der 
folgenden CDRs, vorzugsweise die CDRS und weiter bevorzugt alle drei 
folgenden CDRs aufweist; 

CDR1 : DTYVH 

CDR2: KIDPANGKTKYDPIFQA 

CDRS; PIYYASSWFAY 

20. Verfahren nach Anspruch 19, wobei die die schwere Kette des AntikQrpers 
kodierende DNA-Sequenz mindestens eine der folgenden CDRs, 
vorzugsweise die CDRS und weiter bevorzugt alle drei folgenden CDRs 
aufweist: 

CDR1: GACACCTATGTGCAC 

CDR2: AAGATTGATCCTGCGAATGGTAAAACTAAATAT 

GACCCGATATTCCAGGCC 
CDRS: CCCATTTATTACGCTAGTTCCTGGTTTGCTTAC 

21. Verfahren nach einem der AnsprQche 5 bis IS, wobei die die leichte Kette 
(jes ein Katalase-Epitop bindenden AntikQrpers mindestens eine der 
folgenden CDRs, vorzugsweise die CDR3 und weiter bevorzugt alle drei 
folgenden CDRs aufweist: 

CDR1: KASQDVGTSVA 
CDR2: . WTSTRHT 
CDRS: QYSSSPT 
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Verfahren nach Anspruch 21 , wobei die die lelchte Kette des Antikorpers 
l<odierende DNA-Sequenz mfndestens eine der folgenden CDRs, 
vorzugsweise die CDR3 und weiter bevorzugt alia drei folgenden CDRs 
aufweist: 

CDR1: -AAGGCCAGTCAGGATGTGGGTACTTCTGTTGCC 
CDR2: TGGACATCCACCCGGCACACT 
CDRS: CAGCAATATAGCAGCTCTCCCACG 

Verfahren nacli einem der AnsprQche 5 bis 13, wobei die schwere Kette 
des ein Epitop der p-Urease bindenden AntikSrpers mindestens eine der 
folgenden CDRs, vorzugsweise die CDRS und weiter bevorzugt alle drei 
folgenden CDRs aufweist: 
CDR1: " GFTFSSHFMS 
CDR2: SISSGGDSFYPDSLKG 
CDRS: DYSWYALDY 
oden 

CDR1: GYAFSTSWMN 

CDR2: RIYPGDGDTNYNGKFKG 

CDRS: EDAYYSNPYSLDY 

Verfalnren nach Anspruch 23, wobei die die schwere Kette kodierende 
DNA-Sequenz des AntikOrpers mindestens eine der folgenden CDRs, 
vorzugsweise die CDR3 und weiter bevorzugt alle drei folgenden CDRs 
aufweist: 

CDR1 : GG CTACGCATTC AGTACCTCCT GGATGAAC 
CDR2: CGGATTTATC CTGGAGATGG AGATACTAAC TACAATGGGA 
AGTTCAAGGG C 

CDRS: GAG GATGCCTATT ATAGTAACCC CTATAGTTTG GACTAC 
Oder 

CDR1 : GG ATTCACTTTC AGTAGCCATT TCATGTCT 
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CDR2: TCCATTAGTA GTGGTGGTGA CAGTTTCTAT CCAGACAGTC 
TGAAGGGC 

CDR3; GACTAC TCTTGGTATG CTTTGGACTA C 

25. Verfahren nach einem der AnsprQche 5 bis 13, wobei die ieichte Kette des 
ein Epitop tier p-Urease bindenden Antikorpers mindestens eine der 
folgenden CDRs, vorzugsweise die CDR3 und welter bevorzugt alle drei 
folgenden CDRs aufwelst: 

CDR1: RASQSIGTRIH 

CDR2: YGSESIS 

CDR3: QQSNTWPLT 
Oder: 

CDR1: HASQNINVWLS 

CDR2: ■ KASNLHT 

CDRS: QQGRSYPLf 

26. Verfahren nach Anspruch 25, wobei die die Ieichte Kette des AntikOrpers 
kodierende DNA-Sequenz mindestens eine der folgenden CDRs, 
vorzugsweise die CDR3 und weiter bevorzugt alle drei folgenden CDRs 
autweist: 

' CDR1: A GGGCCAGTCA GAGCATTGGC ACAAGAATAC AC 
CDR2: TAT GGTTCTGAGT CTATCTCT 
CDR3: CAACAA AGTAATACCT GGCCGCTCAC G 
Oder: 

CDR1 : C ATGCCAGTCA GAACATTAAT GTTTGGTTAA GC 

CDR2: AAG GCTTCCAACTTGCACACA 

CDR3: CAACAG GGTCGAAGTT ATCCTCTCAC G 

27. Verfahren nach einem der AnsprOche 5 bis 26, wobei die Antikorper in den 
variablen Regionen der leichten und schweren Ketten die in den Figuren 1 
und 2, 3 und 4. 5 und 6 Oder 7 und 8 dargestellten Aminosauresequenzen 
aufweisen. 
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28. Verfahren nach einem der Anspriiche 5 bis 27, wobei die kodlerenden 
Bereiche der variablen Regionen der leichten und schweren Ketten die in 
den Figuren 1 und 2, 3 und 4, 5 und 6 oder 7 und. 8 dargesteliten DNA- 
Sequenzen aufweisen. 

■ » 

29. Verfahren nacli einem der Anspriiche 1 bis 28, wobei mit der Stuhlprobe 
vor der Inkubation mit den AntikSrpem folgende Schritte durchgefiihrt 
werden: 

(a) Resuspendieren der Stuhlprobe 1:3 bis 1:25. vorzugsweise etwa 1:5 bis 1:10. 
besonders bevorzugt 1 :5 in Resuspendiemngspuffer und 

(b) Mischen auf einem Vortexmixer. 

30. Verfahren naph einem der Anspriiche 1 bis 29, wobei der Nachweis der 
Bildung' des mindestens einen Antigen-Rezeptorkomplexes/Antige.n- 
Rezeptor-RezeptorgemiscHkomplexes in Schritt (b) mitteis eines 
immunologischen Verfahrens erfolgt. 

31 . Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 30, wobei der Nachweis der 
Bildung des mindestens einen Antigen-Rezeptorkomplexes/Antigen- 
Rezeptor-ZRezeptorgemischkomplexes In Schritt (b) mitteis ELISA, RIA, 
Western Blot oder eines immunchromatographlschen Verfahrens erfolgt. 

32. Verfahren nach Anspmch 30 oder 31. wobei im RIA oder im ELISA der 
gleiche Rezeptor zur Binduhg an die Festphase wie zum Nachweis des 
Epitops eingesetzt wird. 

33. Verfahren. nach einem der Anspriiche 1 bis 32. wobei der Rezeptor an 
einen TrSger fixiert ist. 

34. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 33. wobei der Rezeptor ein 
monoklonaler Maus-Antik6rper ist. 



GEAENDERTES BLATT 



35. Verfahren nach einem der AnsprOche 1 bis 34, bei dem das Verfahren ein 
Einschritt-ELISA ist. 

36. Verfahren nach einem der AnsprOche 1 bis 34, bei dem das Verfahren ein 
Dreischritt-ELISA ist. 

37. Verfahren nach Anspruch 33, wobel das Tragermaterial des TrSgers ein 
poroses Tragermaterial ist. 

38. Verfahren nach Anspruch 33 und 37, wobel das Tragermaterial ein 
Teststreifen ist. 

39. Verfahren nach Anspruch 33, 37 oder 38, wobei das Tragermaterial aus 
Zellulose oder einem Zellulosederivat besteht 

; 40. Verfahren nach .einem der Anspruche 1 bis 39, bei dem anstelle einer 
Stuhlprobe Atemkondensat, Magengase, Zahnplaque, Speichel, 
Schieimhautabstriche, Biopsie, Voliblut oder Serum zum Nachweis 
eingesetzt wird. 

41. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 40, bei dem es sich urn ein 
automatisiertes Verfahren handelt. 

42. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 41, wobei der SSuger ein 
Mensch ist. 

43. Monoklonaler AntikOrper, Fragment oder Derivat davon, der/das eine V- 
Region aufweist, die eine Kombination der in einem/ der AnsprOche 14 bis 
26 dargestellten CDRs aufweist. 
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44. Monoklonaler Antikorper, Fragment oder Derivat davon nach Anspruch 43, 
der/das mindestens eine der in den Figuren 1 und 2, 3 und 4, 5 und 6 oder 
7 und 8 dargestellten V-Regionen aufweist. 

45. Monoklonaler Antikdrper, Fragment oder Derivat davon nach Anspruch 43 

■ « 

Oder 44, def ein Maus-Antikorper oder ein Fragment oder Derivat davon 
Oder ein chimarer, vorzugsweise ein humanisierter Antikcirper oder ein 
Fragment oder Derivat davon ist. 

46. Aptamer, das dasselbe Epitop wie der monoklonale Antikdrper, das 
Fragment oder Derivat davon nach einem der AnsprQche 43 bis 45 
spezifisch bindet. 

47. Epitop, das von einem monoklonaler Antikorper, Fragment oder Derivat 
davon nach einem der Ahspruche 43 bis 45 oder dem Aptamer nach 
Anspruch 46 spezifisch gebunden wird. 

48. Antikorper, Fragment oder Derivat davon, der/das ein Epitop nach 
Anspruch 47 spezifisch bindet. 

49. Diagnostische Zusammensetzung enthaltend mindestens einen Rezeptor 
wie in einem der vorstehenden AnsprQche definiert, gegebenenfalls fixiert 
an ein Tr§germateriai, die gegebenenfalls ferner ein Gemisch von 
Rezeptoren wie in einem der vorstehenden Anspruche definiert enthalt, 
gegebenenfalls fixiert an ein Tragermaterial. 

50. Testvorrichtung zum Nachweis mindestens eines wie in einem der 
vorstehenden AnsprQchen definierten Epitops, umfassend 

(a) mindestens einen Rezeptor wie in einem der vorstehenden 
AnsprQche definiert, fixiert an ein Tragenmaterial; 

(b) eine Vorrichtung zur Aufbereitung und Analyse von Stuhlproben; und 
gegebenenfalls 
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(c) ein Gemisch von Rezeptoren wie in einem der vorstehenden 
Anspruche definiert. 

Testvorrichtung, zum Nachweis mindestens eines wie in einem der 
vorstehenden Anspruchen definierten Epitops, umfassend 

(a) mindeistens einen Rezeptor wie in einem der vorstehenden 
AnsprOche definiert, wobei der Rezeptor konjugiert ist mit 
kolloidalem Gold. Latexpartikein oder anderen farbgebenden 
Partikeln. deren Grofte typischerweise im Bereich zwischen 5nm 
und 100nm, vorzugsweise zwischen 20nm und 60nm liegt; 
besonders bevorzugt zwischen 40nm und 60nm (Gold) bzw. 200 nm 
bis SOOnm (Latex) 

(b) eine Vor;richtung zur Aufbereitung und Analyse von Stuhlproben; und 
gegebenenfalls 

c) ein Gemisch von 'Rezeptoren wie in einem der vorstehenden 
Anspruche definiert. 

Kit enthaltend 

(a) ' mindestens einen Rezeptor wie in einem . der vorstehenden 

Anspruche definiert, gegebenenfalls fixiert an ein Tragermaterial; 
gegebenenfalls ferner 

(b) eine Vorrichtung zur Aufbereitung und Analyse von Stuhlproben; und 
* gegebenenfalls 

c) ein Gemisch von. Rezeptoren wie in einem der vorstehenden 
Anspruche definiert, 

Zusammensetzung, vorzugsweise Arzneimittel enthaltend mindestens 
einen der vorstehend beschriebenen Rezeptoren gegebenenfalls in 
Kombinatlon mit einem pharmazeutisch vertrSglichen TrSger und/oder 
Verdunnungsmittel . ■ 
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m 



Packung enthaltend die diagnostische Zusammensetzung nach Anspruch 
49, die Testvorrichtung nach Anspruch 50, 51 oder den Kit nach Anspruch 
52. 
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PCT/E POO/1 0058 



PATENT COOPERATION TRE> 

From the INTERNATIONAL BUREAU 



PCT 



INFORMATION CONCERNING ELECTED 
OFFICES NOTIFIED OF THEIR ELECTION 

(PCT Rule 61.3) 



Date of mailing (day/month/year) 

10 July 2001 (10.07.01) 



To: 



VOSSIUS & PA 
Siebertstrasse 
81675 Munchein 
ALLEMAGNE 



'^^/KIgegangen 

Vossh is & Partner 
15. Juli 2001 



r fiSt 



Applicant's or agent's file reference 

D 2394 PCT 



IMPORTANT INFORMATION 



International application No. 
PCT/EPOO/10058 



International filing date (day/month/year) 

12 October 2000(12.10.00) 



Priority date (day/month/year) 

12 October 1999 (12.10.99) 



Applicant 



CONNEX GESELLSCHAFT ZUR OPTIMIERUNG VON FORSCHUNG UND ENTWICKLUNG MBH et al 



1. The applicant is hereby informed that the International Bureau has, according to Article 31 (7), notified each of the following 
Offices of its election: 

EP :AT,BE,CH,CY,DE,DK,ES,FI,FR,GB,GR,IE,IT,LU,MC,NUPT,SE 

National :AU,BG,CA,CN,CZ,DE,IL,JP,KP,KR,MN,NO,NZ,PL,RO,RU,SE,SK,US 

2. The following Offices have waived the requirement for the notification of their election; the notification will be sent to them 
by the International Bureau only upon their request: 

AP :GH,GM,KE,LS,MW,MZ,SD,SUSZ,TZ,UG,2W 
EA :AM,AZ,BY,KG,KZ,MD,RU,TJ,TM 

OA :BF,BJ,CF,CG,CI,CM,GA,GN,GW,ML,MR,NE,SN,TD,TG 

National :AE,AG,AL,AM,AT,AZ,BA,BB,BR,BY,BZ,CH,CR,CU,DK,DM,DZ,EE,ES,FI,GB, 

GD,GE,GH,GM,HR,HU,ID,INJS,KE,KG,KZ,LaLK^R^S,LT,LU,LV,MA,MD,MG,MK,MW, 

MX,MZ,PT,SD,SG,SI,SUTJ,TM,TR,TT,TZ,UA,UG,UZ,VN,YU,ZA,ZW 

3. The applicant is reminded that he must enter the "national phase" before the expiration of 30 months from the priority date 
before each of the Offices listed above. This must be done by paying the national fee(s) and furnishing , if prescribed, a 
translation of the international application (Article 39(1 )(a)), as welt as, where applicable, by furnishing a translation of any 
annexes of the international preliminary examination report (Article 36(3)(b) and Rule 74.1). 

Some offices have fixed time limits expiring later than the above-mentioned time limit For detailed information about the 
applicable time limits and the acts to be performed upon entry into the national phase before a particular Office, see Volume II 
of the PCT Applicant's Guide. 

The entry into the European regional phase is postponed until 31 months from the priority date for all States designated for 
the purposes of obtaining a European patent. 



— 


Theint mati nal Bur au fWlPO 
34, ch min des Colombettes 
1211 G neva 20, Switzeriand 

Facsimile No. (41-22) 740.14.35 


Authorized officer: 

CT' Pascal Piriou ^ 

Telephone No. (41-22) 338.83.38 



Form PCT/IB/332 (September 1 997) 41 39924 



DerAntrag ist bei derzustdndi^ 
vom Anmeldergewdhlten Behdrde 
TPEAI EPA 



'^rde^zun 



intemationalen vorldufigen Prufung beauftragten Behdrl^^, werm zwei oder mehr Behdrden zustdndigsind, bei der 
treichen. DerAnmelderkam den Namen oder den Zweibuchstaben-Code der Behdrde aufdernachstehendenZeileangeben. 



PCT 



KAPITEL II 



ANTRAG AUF INTERNATIONALE VORLAUFIGE PRUFUNG 

nach Artikel 3 i des Vertrags iiber die intemationale Zusammenarbeit auf dem Gebiet des Patentwesens: 
Der (die) Unterzeichnete(n) beantragt (beantragen), dai3 fiir die nachstehend bezeichnete intemationale Anmeldung 
die intemationale vorlaufxge Priifiing nach dem Vertrag iiber die intemationale Zusammenarbeit auf dem 
Gebiet des Patentwesens durchgefiihrt wird and benennt hiennit als ausgewahlte Staaten 
alle auswahlbaren Staaten (soweit nichts anderes angegeben). 

I Von der mit der intemationalen vorlaufigen Prufung beauitragten Behdrde auszufiillen - i 



Bezeichnung der IPEA 



Eingangsdatum des ANTRAGS 



Feld Nr. I KENNZEICHNTJNG DER INTERNATIONALEN ANMELDUNG 


Aktenzeichen des Annaelders oder Anwalts 
D 2394 PCT 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EPOO/10058 


Internationales Anmeldedatum (Tag/Monat/Jahr) 

1 2 Oktober 2000 (1 2. 1 0.00) 


(Friihester) PiiontatstsLg (Tag/Monat/Jahr) 
12 Oktober 1999 (12.10,99) 



Bezeiclinung der Erfindung 

Verbessertes Verfahren zum Nachweis von Saure-resistenten Mikroorganismen im Stuhl 



Feld Nr. n ANMELDER 



Name und Anschrift: (Familienname. Vorname; bei juristischen Personen voUstdndige amtliche 
Bezeichnung. Bei der Anschrift sind die Postleitzahl und der Name des Stoats 
anzugebenj 

Connex Gesellschaft zur Optimierung von 

Forschung und Entwicklung mbH 

Am Klopferspitz 1 9 

82152 Martinsried 

DE 


Telefonnr.: 


Telefaxnr.: 


Fernschreibnr.: 


Staatsangehorigkeit (Staat): 
DE 


Sitz Oder Wohnsitz (Staat): 
DE 



Name und Anschrift: (Famiiiefiname, Vomamt: beipistischGi P&sonen voUstdndige mtliche Baeichnung. Bei der Anschriji sind die Posdeitiahi und der Name des Stoats coaugeben.) 



REITER. Christian 
Rathausstr. 8 
85757 Karlsfeld 
DE 



Staatsangehorigkeit (Staat): 
DE 



Sitz oder Wohnsitz (Staat): 
DE 



Name und Anschrift: (Familienname, Vorname; beijurisdsdm Personen vollstdndige amtliche Bezeichnung Bei der Anschrift sind die Postleitzahl md der Name des Stoats anzugeben.) 

CULLMANN, Gerhard 
Alrannstr. 28 
81371 Munchen 
DE 



Staatsangehorigkeit (Staat): 
DE 



Sitz Oder Wohnsitz (Staat): 
DE 



I X I Weitere Anmelder sind auf einem Fortsetzungsblatt angegeben. 



Formblatt PCT/IPEA/401 (Blatt 1) (JuU 1998; Nachdrack Januar 2000) 



Siehe Anmerkungen zu diesem Antragsfarmular 



Internationales Aktenzeichen 



PCT/EPOO/10058 



Fortsetzung von Feld Nr. n ANMELDER 


iVird keines der folgenden F elder benutzt, so sollte dieses Blatt dem Antrag nicht beigefugt werdetu 


Name und Anschrift: (Familiemume, Yorname; beijuristischen Personen vollstdndige amdiche Bezeichnung. Bei der Anschrift sind die Posdeitzahi und der Name des Stoats anzugeberL) 

HEPPNER, Petra 

Schillerstr. 9 
82049 Pullach 
DE 


Staatsangehorigkeit (Staat): 

DE 


Sitz Oder Wohnsitz (Staat): 

DE 


Name imd Anschrift: (Familienname, Yorname: beijuristischen Personen voOstandige 

RINGEIS, Achim 
Watzmannstr. 2 
82166 Graf elf ing 
DE 


mdicke Bei^knung. Bei der Anschrifi sind die Postleitzahl und d& Home des Stoats amugeben. ) 


Staatsangehorigkeit (Staat): 

DE 


Sitz Oder Wohnsitz (Staat): 

DE 


Name und Anschrift: (Familienname, Yorname; beijuristischen Personen vollstdndige 

MULLER, Heidemarie 
Jagerhuberstr. 9 
81475 Munchen 
DE 


amdiche Bezeichnung Bei der Anschr^ sind die Postleitzahl und der Name des Stoats anzugeben,) 


Staatsangehorigkeit (Staat): 

DE 


Sitz Oder Wohnsitz (Staat): 

DE 


Name und Anschrift: (Familienname, Yorname: beijuristischen Personen vollstdndige 

HAINDL, Eva 
Rehsteig 9 
82349 Pentenried 
DE 


amtliche Bezeichnung. Bei der Anschrift sind die Postleitzahl und der Name des Staats anzugeben,) 


Staatsangehorigkeit (Staat): 

DE 


Sitz Oder Wohnsitz (Staat): 

DE 


[ 1 Weitere Anmelder sind auf einem zusatzlichen Fortsetzungsblatt angegeben. 



Formblatt PCT/IPEA/401 (Fortsetzungsblatt) (Juli 1998; Nachdnick Januar 2000) Siehe Anmerkungen zu diesem Antragsformular 



Blatt Nr. 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EPOO/10058 



Feld Nr. m ANWALT ODER GEMEINSAMER VERTRETER; ODER ZUSTELLANSCHRIFT 



Die folgende Person ist 
und 



I xj Anwalt | | gemeinsamer Vertreter 



Eist vom (von den) Anmelder(n) bereits friiher bestellt worden und vertritt ihn (sie) auch fur die intemationaie vorlaufig( j 
Priifung. 

I I wird hiermit bestellt; eine etwaige friihere Bestellung eines Anwalts/gemeinsamen Vertreters wird hiennit widerrufen 
mit der intemationalen vorlaufigen Prufting beauflragten Behorde bestellt 



j j wird hiermit zusatzlich zu dem bereits friiher bestellten Anwalt/gemeinsamen Vertreter, nur fur das Verfahren vor de: 



Name und Anschrift: (Familiemame, Vomame; bei juristischen Personen voUstdndige amtliche 
Beseichnung. Bei der Anschrift sind die Postleitzahl und der Name des Stoats 
anzugeben.) 

Vossius & Partner 
Siebertstr. 4 
81675 Munchen 
DE 



Telefonnr.: 

0049 89 41 30 40 



Telefaxnr,: 

0049 89 41 41 11 



Femschreibnr.: 



□ 



Zustellanschrift: Dieses Kastchen ist anzukreuzen» wenn kein Anwalt oder gemeinsamer Vertreter bestellt ist und statt 
dessen im obigen Feld eine spezielle Zustellanschrift angegeben wird. 



Feld Nr. IV GRUNDLAGE DER INTERNATIONALEN VORLAUFIGEN PRUFUNG 



Erklarung betreffend Anderungen:* 

Der Amnelder wiinscht, dafi die intemationaie vorlauflge Priifung auf der Grundlage 
I X I der intemationalen Anmeldung in der urspriinglich eingereichten Fassung 
der Beschreibung | | in der urspriinglich eingereichten Fassung 

I I unter Berucksichtlgung der Anderungen nach Artikel 34 

der Patentanspriiche | | in der urspriinglich eingereichten Fassung 

[ [ unter Beriicksichtigung der Anderungen nach Artikel 19 
(ggf. zusammen mit Begleitschreiben) 

I I unter Berucksichtlgung der Anderungen nach Artikel 34 

\ I in der urspriinglich eingereichten Fassung 
I I imter Beriicksichtigung der Anderungen nach Artikel 34 



der Zeichnungen 



aufgenommen wird. 

2. I I Der Anmelder wunscht, daB jegliche nach Artikel 19 eingereichte Anderung der Anspruche als uberholt angesehen wird. 

3. I I Der Anmelder wiinscht, dafi der Beginn der intemationalen vorlaufigen Priifung bis zum Ablauf von 20 Mohaten ab dem 

Prioritatsdatum aufgeschobcn wird, sofem die mit der intemationalen vorlaufigen Priifung beauftragte Behorde nicht eine 
Kopie nach Artikel 19 vorgenommener Andemngen oder eine Erklarung des Anmelders erhalt, daB er keine solchex 
Anderungen vomehmen will (Kegel 69.1 Absatz d). (Dieses Kastchen darf nur angekreuzt werden, wenn die Frist nach 
Artikel 19 nock nicht abgelaufen ist.) 

* Wenn kein Kastchen angekreuzt wird, wird mit der intemationalen vorlaufigen Priifung auf der Grundlage der interaationaler 
Anmeldung in der urspriinglich eingereichten Fassung begonnen; wenn eine Kopie der Andemngen der Anspriiche nach Artikel 1 ^ 
und/oder Andemngen der intemationalen Anmeldung nach Artikel 34 bei der mit der intemationalen vorlaufigen Priifung 
beauflragten Behorde eingeht, bevor diese mit der Erstellung eines schriftUchen Bcscheids oder des intemationalen vorlaufige i 
Priifungsberichts begonnen hat, wird jedoch die geanderte Fassung verwendct. 



Sprache fiir die Zwecke der intemationalen vorlaufigen Prufiing: .Q®!r!?.?.9.t! 

I X I dies ist die Sprache, m der die intemationaie Anmeldung eingereicht wurde. 

[ I dies ist die Sprache der Obersetzung, die fur die Zwecke der intemationalen Recherche eingereicht wurde. 
I I dies ist die Sprache der Veroffentlichung der intemationalen Anmeldung. 

I I dies ist die Sprache der Obersetzung, die fiir die Zwecke der intemationalen vorlaufigen Prufung eingereicht wurde/wird. 



Feld Nr. V BENENNUNG VON STAATEN ALS AUSGEWAHLTE STAATEN 



Der Anmelder benennt hiennit als ausgewahlte Staaten aile auswahlbaren Staatex^or heifit, alle Staaten, die bestimmt warden und 
durch Kapitel Ilgebunden sind) 

mit Ausnabme der folgenden Staaten, die der Anmeldemicfat benennen mochte: 



Formblatt PCT/IPEA/401 (Blatt 2) (Juli 1998; Nachdmck Januar 2000) 



Siehe Anmerkungen zu diesem Antragsformular 



B!att Nr. 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EPOO/10058 



Feld Nr. VI KONTROLLISTE 



Dem Antrag liegen folgende Unterlagen fur die Zwecke der interaationalen vorlaufigen 
Priiftmg in der in Feld Nr. IV angcgebenen Sprache bei: 



1. Obersetzung der intemationalen Anmeldung 

2. Anderungen nach Artikel 34 

3. Kopie (Oder, falls erforderiich, Ubersetzung) 
der Anderungen nach Artikel 19 

4. Kopie (oder, fails erforderiich, Obersetzung) 
einer Erklarung nach Artikel 19 

5. Begleitschreiben 

6. Sonstige (einzeln auffuhren) 



Blatter 
Blatter 

Blatter 

Blatter 
Blatter 
Blatter 



Von der mit der intemationalen vorlaufigen 
PriiiUng beauftragten Behorde auszufullen 



erhalten 

□ 
□ 

□ 

□ 
□ 
□ 



nicht erhalten 

□ 
□ 

□ 

□ 
□ 
□ 



Dem Antrag liegen auBerdem die nachstehend angekreuzten Unterlagen bei: 

1 . I X| Blatt fur die Gebiihrenberechnung 4. Begrundung ffir das Fehlen einer Unterschrifl 



2. I I unterzeichnete gesonderte VoUmacht 

3. I I Kopie der allgemeinen Vollmacht; 

Aktenzeichen (falls vorhanden) 



5. I I Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz- 

^ protokoU in computerlesbarer Form 

6. I I sonstige (einzeln auffuhren): 



Feld Nr. VU UNTERSCHRIFT DES ANMELDERS, ANWALTS ODER GEMEINSAMEN VERTRETERS 



Der Name jeder unterzeichnenden Person ist neben der Unterschrift zu wiederholen, und es ist anzugeben, so/em sich dies nicht aus 
dem Antrag ergibt, in welcher Eigenschaft die Person unterzeichnet. 

VOSSIUS & PARTNER 

PATENTANWALTE 
S1E3ERTSTR. 4 
81675 MUNCH EN 

(No. 31'J) 

10. 'Mai 2001 




Von der mit der intemationalen vorlaufigen Prufimg beaufb:ag;ten Beh5rde auzufullen 



1. Datum des tatsachlichen Eingangs des ANTRAGS: 



2. Geandertes Eingangsdatum des Antrags aufgrund von 
BERICHTIGUNGEN nach Kegel 60.1 Absatz b: 



3 I — I Eingangsdatum des Antrags NACH Ablauf von 19 Monaten ab 
I — I Prioritatsdatum; Punkt 4 und Punkt 5, unten, finden keine Anwendung. 



□ Der Anmelder wurde 
entsprechend unterrichtet 



4. I I Eingangsdatum des Antrags INNERHALB 19 Monate ab Prioritatsdatum wegen Fristverlangerung nach Regel 80.5. 



5. I I Das Eingangsdatum des Antrags Uegt nach Ablauf von 19 Montaten ab Prioritatsdatum, der verspatete Eingang ist aber nac i 
' — I Regel 82 E>frSCHULDIGT. 



Vom Intemationalen Btiro auszufullen 



Antrag vom IPEA erhalten am: 



Fonnblatt PCT/IPEA/401 Qetztcs Blatt) (Juli 1998; Nachdruck Januar 2000) 



Siehe Anmerkungen zu diesem Antragsformular 



PCX 



KAPITEL II 



BLATT FUR DIE GEBUHRENBERECHNUNG 



Anhangzum An (rag auf Internationale vorlaufige Priifung 



Internationales 
Aktenzeichen 



PCT/EPOO/10058 



Aktenzeichen des 
Anmelders oder Anwalts 



D 2394 PCT 



Von der mit der intemationalen vorlaufigen Priifung 
beauftragten Behorde auszufuilen 



Eingangsstempel der IPEA 



Anmelder Qonnex Gesellschaft 2ur Optlmierung von Forschung und Entwicklung 
mbH 



Berechnung der vorgeschriebenen Gebuhren 

1. Gebuhr fur die vorlaufige Priifting 

2. Bearbeitungsgebuhr (Anmelder aus einigen Staaten 
haben Anspruch auf eine Ermdfiigung der 
Bearbeitungsgebuhr urn 75%. Hat der Anmelder (oder 
haben alle Anmelder) einen solchen Anspruch, so 
betrdgt der in Feld H einzutragende Betrag 25 % der 
Bearbeitungsgebuhr.) 

3. Gesamtbetrag der vorgeschriebenen Gebuhren 
Addieren Sie die Betrage in den Feldem 

P und H und tragen Sie die Summe in 

das nebenstehende Feld ein 



EUR 1,533.00 



EUR 



147.00 H 



EUR 1,680.00 



INSGESAMT 



Zahlungsart 

I V i Abbuchungsauftrag fur das 
l&J laufende Konto bei der IPEA 
(siehe unten) 

[~| Scheck 

I I Postanweisung 

I I Bankwechsel 



I I Barzahlung 

I I Gebuhrenmarken 

I I Kupons 

I I Sonstige (einzeln angeben): 



Abbuchungsauftrag (diese Zahlungsweise gibi es nicht bei ailen Behorden) 

Die IPEA/ EPA |y [ wird beauftragt, den vorstehend angegebenen Gesamtbetrag der Gebuhren von meinem laufenden 

Konto abzubuchen. 

nf] (dieses Kdstchen darf nur angekreuzt werden, wenn die Vorschrifteruder IPEA iiber laufende Konten 
' — * dieses Verfahren erlauben) wird beauftragt, Fehlbetrage oder CberzpiUunge^I^s vc^teheftd angegebenen 
Gesamtbetrags der Gebiihren meinem laufenden Konto zubel^en bzj^^t^srfschre 



28QQ Q321 Vossius & Partner 
Kontonummer 



10 Mai pnm 



Datum (Tag/Monat/Jahr) 



"P j/nterscfanit Dr. feac^im Waijienfeld European Patent a xwney 



Fonnblatt PCT/rPEA/401 (Anhang) (JuU 1998; Nachdruck Januar 2000) j Sj^he Anmerkungen zum Blatt fur die Gebuhrenberechnung 



PATENT COOPERATION Ti^TY 



wo 01/27613 
PCT/EPOO/10058 



From the INTERNATIONAL BUREAU 



PCT 



NOTICE INFORMING THE APPLICANT OF THE 
COMMUNICATION OF THE INTERNATIONAL 
APPLICATION TO THE DESIGNATED OFFICES 

(PCT Rule 47.1(c), first sentence) 



Date of mailing (day/month/year) 
19 April 2001 (19.04.01) 



To: 



VOSSIUS & PARTNER 
Siebertstrasse 4 
81675 Munchen 
ALLEMAGNE 



eingegangen; 

Vossi'.JS & Partner i 

i 

3 a April 2001 ! 



rns? 
bearb.: 



Applicant's or agent's file reference 

D 2394 PCT 


IMPORTANT NOTICE 


International application No. 
PCT/EPOO/10058 


International filing date { d a y/mo nth/year) 
12 October 2000(12.10.00) 


Priority date (day/month/year) 

12 October 1999(12.10.99) 


Applicant QONNEX GESELLSCHAFT ZUR OPTIMIERUNG VON FORSCHUNG UND ENTWICKLUNG 

MBH et ai 



1. Notice is hereby given that the International Bureau has communicated, as provided in Article 20, the international application 
to the following designated Offices on the date indicated above as the date of mailing of this Notice: 

AU,KP,KR,US 



In accordance with Rule 47.1 (c), third sentence, those Offices will accept the present Notice as conclusive evidence that 
the communication of the international application has duly taken place on the date of mailing indicated above and no copy 
of the international application is required to be furnished by the applicant to the designated Office(s). 

2. The following designated Offices have waived the requirement for such a communication at this time: 

AE,AG,AL,AM,AP,AT,A2,BA,BB,BG,BR,BY,BZ,CA,CH,CN,CR,CU,C2,DE,DK,DM,DZ,EA,EE,EP,ES, 

FI,GB,GD,GE,GH,GM,HR,HUJDJLJNJS,JP,KE,KG,KZ,LC,LK,LR,LS,LT,LU,LV,MA,MD,MG,MK, 

MN,MW,M.X,M2,NO.NZ,OA,PL,PT.RO,RU,SD,SE,SG,SI,SK,SL,TJTMTR.TTT^^ 
The communication will be made to those Offices only upon their request. Furthermore, those Offices do not require the 
applicant to furnish a copy of the international application (Rule 49.1(a-bis)). 

3. Enclosed with this Notice is a copy of the international application as published by the international Bureau on 

19 April 2001 (19.04.01) under No. WO 01/27613 



REMINDER REGARDING CHAPTER II (Article 31(2)(a) and Rule 54.2} 

If the applicant wishes to postpone entry into the national phase until 30 months (or later in some Offices) from the priority 
date, a demand for international preliminary examination must be filed with the competent International Preliminary 
Examining Authority before the expiration of 19 months from the priority date. 

it is the applicant's sole responsibility to monitor the 19-month time limit. 

Note that only an applicant who is a national or resident of a PCT Contracting State which is bound by Chapter II has the 
right to file a demand for international preliminary examination. 



REMINDER REGARDING ENTRY INTO THE NATIONAL PHASE (Article 22 or 39(1)) 

If the applicant wishes to proceed with the international application in the national phase, he must, within 20 months 
or 30 months, or later in some Offices, perform the acts referred to therein before each designated or elected Office. 

For further important information on the time limits and acts to be performed for entering the national phase, see the 
Annex to Form PCT/IB/301 (Notification of Receipt of Record Copy) and Volume II of the PCT Applicant's Guide. 



The International Bureau of WlPO 


Authorized officer 


34, chemin des Colombettes 


J. Zahra 


1211 Geneva 20, Switzerland 


Facsimile No. (41-22) 740.14.35 


Telephone No. (41-22) 338.83.38 



FoanPCT/IB/308 (July 1996) 3962185 



VERTRA^^BER DIE INTERNATIONALE ZUflLMMENARBEIT 
^KUF DEM GEBIET DES PATENT^Ie 



^ENS 



Absender: INTERNATIONALE RECHERCHENBEHORDE 



PCT 



An 

VOSSIUS & PARTNER 
Siebertstrasse 4 , 
81675 Munchen 
GERMANY 


E 1 N (ji t Cji A 1 N O t 

Vossif is & Partner 

2 1. Marz 2001 


N 


MITTEILUNG UBER DIE OBERMITTLUNG DES 
INTERNATIONALEN RECHERGHENBERICHTS 
ODER DER ERKLARUNG 

(Regel 44.1 PCT) 


Frist iO.t). r^. 








Absendedatum 

(T ag/Monat/Jahr) 20/03/200 1 


Aktenzeichen des Anmelders oder Anwalts 

D 2394 PCT 


WEITERES VORGEHEN siehe Punkte 1 und 4 unten 


Internationales Aktenzeichen 

PCT/EP 00/ 10058 


Internationales Anmeldedatum 
(Tag/Monat/Jahr) 12/10/2000 


Anmelder 

CONNEX GESELLSCHAFT ZUR OPTIMIERUNG VON ... 



1 . [j^ Dem Anmelder wird mitgeteilt, dafi der Internationale Recherchenbericht erstellt wurde und ihm hiermit ubermittelt wird. 

Einreichung von Anderungen und einer Erkldrung nach Artikei 19: 

Der Anmelder kann auf eigenen Wunsch die AnsprOche der internationalen Anmeldung andem (siehe Regel 46): 

Bis wann sind Anderungen einzureichen? 

Die Frist zur Einreicliung solcher Anderungen betragt ubiichenweise zwei Monate ab der Ubermittlung des 
internationalen Recherchenberichts; weitere Einzelheiten sind den Anmerkungen auf dem Beiblatt zu entnehmen. 

Wo sind Anderungen einzureichen? 

Unmittelbar beim Internationalen Buro der WlPO, 34, CHEMIN des Colombettes, CH-121 1 Genf 20, 
Telefaxnr.: (41-22) 740.14.35 

Nahere Hinweise sind den Anmerkungen auf dem Beiblatt zu entnehmen. 

2. rn Dem Anmelder wird mitgeteilt, dal3 kein intemationaler Recherchenbericht erstellt wird und daO ihm hiermit die ErklSrung nach 
— Artikei 1 7(2)a) ubermittelt wird. 



3. 



□ 



Hinsichtlich des Widerspruchs gegen die Entrichtung einer zusStzHchen GebQhr (zus^tzilcher Gebuhren) nach Regel 40.2*wtrd 
dem Anmelder mitgeteilt, da8 

□ der Widerspruch und die Entscheidung hieruber zusammen mit seinem Antrag auf Ubermittlung des Wortlauts sowohl des 
WkJerspruchs als auch der Entscheidung hierOber an die Bestimmungs&mter dem internationalen Buro Qbermittelt worden 
sind. 

□ noch keine Entscheidung Oberden Widerspruch vorllegt; der Anmelder wird benachrichtigt, sobald eine Entscheidung 
getroffen wurde. 

Weiteres Vorgehen : Der Anmelder wird auf folgendes auf merksam gemacht: 

Kurz nach Ablauf von 18 Monaten seit dem Prior'itatsdatum wird die Internationale Anmeldung vom Internationalen Buro verdffentr^ 
licht. Wyi der Anmekler die VerSffentlichung verhindern oder auf einen spSteren Zeitpunkt verschieben, so muB gemdB Regel 90 T 
bzw. 90^ vor AbschluB der techntschen Vorbereitungen fOr die intematior^le Verdffentlichung eine ErklSrung uber die ZurOcknah- 
me der internationalen Anmeldung oder des PrioritSttsanspruchs beim Internationalen BOro etngehen. 

innerhalb von 19 Monaten seit dem Prioritdtsdatum ist ein Antrag auf Internationale vorl^ufige Prufung einzureichen, wenn der 
Anmelder den Eintritt in die nationale Phase bis zu 30 Monaten seit dem PrioritStsdatum (in manchen Amtern sogar noch langer) 
verschieben mochte. 

Innerhalb von 20 Monaten seit dem Prioritatsdatum muB der Anmelder die fur den Eintritt in die nationale Phase vorgeschrlebenen 
Handlungen vor alien Bestimmungsamtern vomehmen, die nicht innerhalb von 19 Monaten seit dem Prioritatsdatum in der 
Anmeldung oder einer nachtrag lichen AuswahlerklSrung ausgewahit wurden oder nicht ausgewahit werden konnten, da fur sie 
Kapitet II des Vertrages nicht verbindlich ist. 



Name und Postanschrift der Internationalen Recherchenbehdrde 

Europaisches Patentamt. P. 8. 5818 Patentlaan 2 
NL-2280 HV Rijswijk 

Tel. (+31-70) 340-2040. Tx. 31 651 epo nl. 
Fax: (+31-70) 340-3016 



Bevollmachtigter Bediensteter 

Katarina Faux 



Fomiblatt PCT/ISA/220 (Juli 1998) 



(Siehe Anmerkungen auf Beiblatt) 



kOllBER DIE INTERNATIONALE ZUa|JiA 
JKuF DEM GEBIET DES PATENT^pE 

PCT 

INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 

(Artikel 18 sowie Regein 43 und 44 PCT) 



MENARBEIT 
ENS 



Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 

D 2394 PCT 


WEITERES siehe Mitteilung uber die Ubermittlung des internationalen 

Recherchenberichts {Formblatt PCT/ISA/220) sowie, soweit 
VORGEHEN zutreffend, nachstehender Punkt 5 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP 00/10058 


Internationales Anmeldedatum 
(Tag/Monat/Jahr) 

12/10/2000 


(Fruhestes) Prioritatsdatum (Tag/Monat/Jahr) 
12/10/1999 


Anmelder 

CONNEX GESELLSCHAFT ZUR OPTIMIERUNG VON ... 



DIeser intemationale Recherchenbericht wurde von der Internationalen Recherchenbehfirde erstellt und wird dem Anmelder gem^B 
Artikel 18 Obermittelt. Eine Kopie wird dem Internationalen Buro ubermittelt. 

Dieser intemationale Recherchenbericht umfaSt insgesamt 6 Blatter. 

pT] DarOber hinaus liegt ihm jeweils eine Kopie der in diesem Bericht genannten Unterlagen zum Stand der Technik bei. 



1 . Grundlage des Berichts 

a. Hinsichtlich der Sprache ist die intemationale Recherche auf der Grundlage der internationalen Anmeldung in der Sprache 
durchgefuhrt worden. in der sie eingereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

[ I Die Internationale Recherche ist auf der Grundlage einer bei der Beh5rde eingereichten Obersetzung der intemationafen 
Anmeldung (Regel 23.1 b)) durchgefuhrt worden. 

b. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotide und/oder Aminosduresequenz ist die Internationale 
Recherche auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das 
I I in der Internationalen Anmeldung in Schriflicher Form enthalten ist. 

zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden Ist. 

bei der Behorde nachtraglich in schriftllcher Form eingereicht worden ist. 

bei der Beh5rde nachtrSgllch in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 



□ 



Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftltche Sequenzprotokoll nicht Qber den Offenbamngsgehalt der 
Internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

Die ErklSrung, daB die in computeriesbarer Form erfaBten Informationen dem schrlftlichen Sequenzprotokoll entsprechen, 
wurde vorgelegt. 



2. 
3. 



[X[ Bestimmte Anspruche haben sich als nicht recherchierbar erwiesen (siehe Feld t). 
I I Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung (siehe Feld II). 

Hinsichtlich der Bezeichnung der Erfindung 

[X] wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmlgt. 
I I wurde der Wortlaut von der Behdrde wie folgt festgesetzt: 



5. Hinsichtnch der Zusammenfassung 

fyT] wird der vom Anmelder elngerefchte Wortlaut genehmigt. 

wurde der Wortlaut nach Regel 38.2b) in der in FeW 111 angegebenen Fassung von der BehSrde festgesetzt. Der 
I I Anmelder kann der Behorde innerhalb eines Monats nach dem Datum der Absendung dieses internationalen 

Recherchenberichts eine Stellungnahme voriegen. 

6. Folgende Abbildung der Zeichnungen ist mit der Zusammenfassung zu verdffentlichen: Abb. Nr. 



Q wie vom Anmelder vorgeschlagen [X] keinederAbb. 

I I weil der Anmelder selbst keine Abbildung vorgeschlagen hat. 
I I weil diese Abbildung die Erfindung besser kennzeichnet. 



Formblatt PGT/ISA/210 (Blatl 1) (JuH 1998) 



INTERNA ALER RECHERCHENBERICHT 




Internationales Aktenzelchen 

PCT/EP 00/10058 



Feld I Bemerkungen zu den Anspruchen. die sich ais nicht recherchterbar erwiesen haben (Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1) 

GemaB Artikel 17(2)a) wurde aus folgenden Griinden fur bestimmte Anspruche kein Recherchenbericht ersteltt: 
1 . Anspruche Nr. 

— weil sie sich auf GegenstSnde beziehen, zu deren Recherche die Behdrde nicht verpflichtet ist, nSmlich 



2. F] Anspruche Nr. 43, 45, 46, 47, 48 

weil sie sich auf Telle der international en Anmeldung beziehen, die den vorgeschriebenen Anforderungen so wenig entsprechen, 
daB eine sinnvoile Internationale Recherche nicht durchgefuhrt werden kann. ndmlich 

siehe Zusatzblatt WEITERE ANGABEN PCT/ISA/210 



3. Anspruche Nr. 

— well es sich dabel urn abhdngige Anspruche handelt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) at)gefar3t sind. 



Feld II Bemerkungen bei mangelnder Einheitiichkeit der Erfindung (Fortsetzung von Punkt 3 auf Blatt 1 ) 



Die lnternatk}nale Recherchenbehdrde hat festgestellt daf3 diese Internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthdit: 



□ Da der Anmelder alle erfordertichen zusatzlichen Recherchengebuhren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser 
Internationale Recherchenbericht auf alle recherchlerbaren Anspruche. 

□ Da fur alle recherchlerbaren Anspruche die Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgefuhrt werden konnte, der eine 
zusdtzliche RecherChengebuhr gerechtferttgt hdtte, hat die Behdrde nicht zur Zahlung einer sotchen Gebuhr aufgefordert. 



3. I I Da der Anmelder nur etnlge der erfordertichen zuslitzlichen Recherchengebuhren rechtzeitig entrichtet hat. erstreckt sich dieser 
' — ' internationate Recherchenberteht nur auf die Ansphjche, fur die Gebuhren entrichtet worden sInd, nSmlich auf die 
Anspruche Nr. 



□ 



Der Anmelder hat die erfordertichen zusdtzllchen RecherchengebOhren nicht rechtzeitig entrichtet Der Internationale Recher- 
chenbericht beschr&ikt sich daher auf die In den Anspruchen zuerst erwShnte Erfindung; dIese Ist In folgenden Anspruchen er- 
faBt: 



Bemerkungen hinsichtlich eines Widerspruchs | | Die zusdtzlichen Gebuhren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahit 

[ I Die Zahlung zusatzlicher Recherchengebuhren erfolgte ohne Wklerspruch. 



Formblatl PCT/ISA/210 (Fortsetzung von Blatt 1 (1))(Juli 1998) 



Internationales AktenzeichenPCT£P 00 A0058 



WEITERE ANGABEN PCT/ISA/ £10 



Fortsetzung von Feld 1.2 
Anspruche Nr.: 43, 45, 46, 47, 48 



Angesichts der groBen Zahl wie auch des Wortlauts der geltenden 
Patent anspruche 43 und 45, welche es damlt erschweren wenn n1cht gar 
unmoglich machen, den durch sle erstrebten Schutzumfang zu bestimmen, 
entsprlcht die vorliegende Patentanmeldung den Anforderungen des Artlkels 
6 PCT (vgl. auch Regel 6.1(a) PCT) 1n einem MaBe n1cht, daB eine 
sinnvolle Recherche undurchfQhrbar ist. Daher wurde die Recherche auf die 
Telle der Patentanspruche gerichtet, welche im o.a. Sinne als gestutzt 
und offenbart erschelnen, namllch der Gegenstand von Anspruch 44. 



Die geltenden Patentanspruche 46-48 beziehen sich auf Produkte jeweils 
charakterisiert durch eine erstrebenswerte Eigenheit oder Eigenschaft, 
namlich Aptamere, Epitope und Antikorper die abhangig von den Merkmalen 
der Antikorper aus den Anspruchen 43-45 sind. 
Die Patentanspruche umfassen daher alle Produkte etc., die d1ese 
Eigenheit oder Eigenschaft aufweisen, wohingegen die Patentanmeldung 
Stutze durch die Beschreibung im Sinne von Art. 5 PCT nur fur eine 
begrenzte Zahl solcher Produkte etc, llefert. Im vorliegenden Fall fehlen 
den Patentanspruchen die entsprechende Stutze bzw. der Patentanmeldung 
die notige Offenbarung in einem solchen MaBe (i.e. es werden keine 
Epitope erlautert die von den Antikorpern erkennt werden), daB eine 
sinnvolle Recherche uber den gesamten erstrebten Schutzbereich unmoglich 
erscheint. 

Der Anmelder wird darauf hingewiesen, daB Patentanspruche, oder Teile von 
Patentanspruchen, auf Erfindungen, fur die kein i nternationaler 
Recherchenbericht erstellt wurde, normalerwei se nicht Gegenstand einer 
Internationalen vorlauflgen Prufung sein konnen (Regel 66.1(e) PCT). In 
seiner Eigenschaft als mit der internationalen vorlaufigen Prufung 
beauftragte Behorde wird das EPA also in der Regel keine vorlauflge 
Prufung fur Gegenstande durchfuhren, zu denen keine Recherche vorllegt. 
Dies gilt auch fur den Fall, daB die Patentanspruche nach Erhalt des 
internationalen Recherchenberichtes geandert wurden (Art. 19 PCT), oder 
fur den Fall, daB der Anmelder im Zuge des Verfahrens gemaB Kapitel II 
PCT neue Patentanpriiche vorlegt. 



INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 



Internationales Aktenzeichen 

PCT/EP 00/10058 



A. KLASSinZlERUNQ DES ANMOTDNGSGEGENSTANDES , ^ , , ^ 

IPK 7 G01N33/569 C07K16/12 C07K16/40 



Nach der Intemationaten Patentkiassifikatton (IPK) Oder nach der nationaien Klassifikation und der IPK 



B. RECHERCHIERTE GEBIETE 



Recherchierler MindestprOfstoff (Klassifikationssystem und Klassifikatlonssymbole ) 

IPK 7 GOIN C07K 



Recherchierte aber nk;ht zum MindestprOfstoff gehorende Veroffentllchungen, soweit diese unter die recherchlerten Gebiete fallen 



Wahrend der Internationalen Recherche konsultlerle eteWronische Datenbank (Name der Datenbank und evtl. verwendete Suchbegriffe) 

EPO-Internal , WPI Data, MEDLINE, BIOSIS, STRAND 



C. ALS wesentlich angesehene unteruvgen 



Kategorle" Bezeichnung der Verdffentlichung. soweit erforderltoh unter Angat>e der in Betracht kommenden Telle 



Betr. Anspmch Nr. 



1/ 



us 5 932 430 A (KOZAK KENNETH JAMES ET 
AL) 3. August 1999 (1999-08-03) 



Zusammenf assung 
Spalte 2, Zeile 47 - Zeile 61 
Abb11dung 2 



1-4,7-9, 

30-33, 

35-37, 

42,49, 

50,52-54 



-/-- 



Weitere Veroffentlichungen sind der Forlsetzung von Feld C zu 
entnehmen 



El 



Siehe An hang PatentfannJIie 



* Besondere Kalegorien von angegebenen Veroffentlichungen 
■A" Verdffentlichung, die den allgenielnen Stand der Technlkdefinlert, 
aber nicht ats besonders bedeutsam anzusehen ist 

'E* aiteres Dokument. das |edoch erst am Oder nach dem Intemattonalen 
Anmeldedatum ver6ffentlk;ht worden ist 

"L* Veroffentllchung, die geeignet ist, einen Prioritatsanspruch zwelfefhaft er- 
scheinen zu lassen, Oder durch die das Veroffentachungsdatum einer 
anderen im Recherchenbericht genannten Veroffent!k:hung belegt werden 
soil Oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie 
ausgefuhn) 

'O" Veroffentlfchung, die sich auf eine mundtiche (Dffenbarung, 

elne Benutzung, eine Ausstenung oder andere MaBnahmen bezleht 

•P* Veroffentlichung, die vor dem internationalen AnnteWedatum, aber nach 
dem beanspruchten Priorttatsdalum veroffentlicht worden isl 



T' Spatere Veroffentltehung, die nach dem internationalen AnmeWedatum 
Oder dem Prtorftatsdatum ver6ffentlich1 worden ist und mit der 
Anmeldung nnht kolOdiert, sondem nur zum Verstandnis des der 
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips oder der ihr zugrundeliegenden 
Theorie angegeben ist 

'X' Verdffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfmdung 
kann alleln au^rund dieser Verdffentlk^ung nk;ht als neu oder auf 
erfinderischer TaiigkeH beruhend betrachtet werden 

■y Verdffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann nk:ht als auf erfinderischer Taligkeit benihend betrachtet 
werden, wcnn die Veroffentlichung mit einer oder mehreren anderen 
Ver&ffentllchungen cfieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und 
diese Verbindung fur einen Fadhmann naheliegend ist 
Verdffentlichung, die MitgBed derselben Palentfamtlie ist 



Datum des Abschlusses der intematk)nalen Recherche 



22. Februar 2001 



At)sendedatum des intematk>nalen Recherchenberichts 



.2aoaoi 



Name und Postanschrift der tntematkmalen Recherchent>ehdrde 
Europdisches Patentamt. P.B. 5818 Patendaan 2 
NL - 2280 HV Ri|swwp< 
TeL (+31-70) 340-2040. Tx. 31 651 epo nl. 
Fax (+31-70) 340-3016 



BevoOmachtigter Bediensleter 



Strieker, J-E 



Foimbtatt PCT/ISA/210 (Blatt 2) (Juli 1^) 



Selte 1 von 3 



INTERNATiONALER RECHERCHENBERiCHT 



C.(Foits«tzung) ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 



Internationales Aktenzeichen 

PCT/EP 00/10058 



Kategorie* Bezeichnung der VerOnentHchung, soweit erfordertich unter Angeibe der in Betracht kommenden Teile 



Betr. Anspruch Nr. 



WO 99 49889 A (US AGRICULTURE) 
7. Oktober 1999 (1999-10-07) 



Zusammenfassung 
Se1te 13, ZeUe 14 - Zeile 21 
Seite 15, Zeile 9 - Zeile 19 
Anspruche 11,12 

WO 98 24885 A (SANITARIA SCALIGERA SPA 
;ZUCCATO ALESSANDRO (IT)) 
11. Juni 1998 (1998-06-11) 



Seite 4, Zeile 2 - Zeile 6 
Seite 7, Zeile 12 - Zeile 15 
Seite 13 -Seite 15 
AnsprQche 7-11 



WO 97 34149 A (SVENSON STEFAN) 
18. September 1997 (1997-09-18) 



Seite 2, Zeile 31 -Seite 3, Zeile 22 
Anspruche 1-8 

US 5 200 344 A (ELLISON III RICHARD T ET 
AL) 6. April 1993 (1993-04-06) 



Zusammenfassung 
Spalte 3, Zeile 37 
Beispiele 2,3,8 
AnsprQche 7,13 



- Zeile 40 



WO 99 44066 A (HELITECH BIOMEDICAL INC 

; CHANG ALEX (CA)) 

2. September 1999 (1999-09-02) 



Zusammenfassung 
Seite 2, Zeile 8 - Zeile 10 
Seite 6, Zeile 7 - Zeile 11 
Seite 13, Zeile 21 
Bel spiel 2 

Anspruche 1,9,11,14,15 



-/-- 



1-4,6.7. 

30,31, 

33-35, 

42,49, 

53,54 



1-4,6, 
12, 

30-40, 
42,49, 
53,54 



5,13 

1-4.6, 
14, 

30-33, 
35-37, 
39,42, 
49,53,54 



1-4, 

6-12,30, 
31,33. 
35,42, 
49,53^,54 



5,13 

1-4,6-9. 

30,31, 
33,35, 
37-39, 
42,49-54 



Fonnblatt PCT/tSA/210 (Fortsetzung von Blatt 2) {JuB 1992) 



Seite 2 von 3 



INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 



C.(Fortsetzung) ALS WESENTLICnCKlGESEHENE UNTERLAGEN 



(ntemationaies Aktenzefchen 

PCT/EP 00/10058 



Kalegorie*" Bezeichnung der Verdffentachung. soweit erforderiich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile 



Betr. Anspruch Nr. 



P.x 



p.x 



us 5 607 863 A (CHANDLER HOWARD M) 
4. MSrz 1997 (1997-03-04) 



Zusairmienf assung 
Spalte 2, Zeile 15 - Zeile 55 
Spalte 14, Zeile 46-48; Abbildung 18 
Spalte 15, Zeile 20 - Zeile 38 
Spalte 24, Zeile 20-28 
Spalte 36, Zeile 60 -Spalte 37, Zeile 20 
Beisplele 1,2 
Spalte 56, Zeile 55 -Spalte 57, Zeile 50 

KRISHNAMURTHY P. ET AL.: "Helicobacter 

pylori containing only cytoplasmic urease 

is susceptible to acid." 

INFECTION AND IMMUNITY, 

Bd. 66, Nr. 11, November 1998 (1998-11), 

Seiten 5060-5066, XP002160658 

Zusammenfassung 

Absatz "Discussion" 

WO 00 26671 A (FRIEDRICHS ULRIKE ;CONNEX 
GMBH (DE); HEPPNER PETRA (DE); RINGEIS A) 
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